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(57) Die vorliegende Erfindung betrifft ein regenera- 
tives Arzneimittel zur naturlichen infektionsimmunologi- 
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Beschreibung 

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein regeneratives Arzneimittel zur naturlichen infektionsimmunologischen 
Therapie mit Induktions-, Regulationsund Effektormechanismen zur frtihen, naturlichen, zellularen Immunabwehr bei 
Mensch und Tier, urnfassend eine spezielle Zusammensetzung mit einer Mikroorganismuskomponente und einer Mo- 
ri ulatorkomp on ente, Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel, Tiemahrungsmittel und Tiernahrungserganzungs- 
mittel, enthaitend diese Zusammensetzung, und die Verwendung dieser Zusammensetzung zur Herstellung von re- 
generativen Mitteln fur die Behandlung von Mensch und Tier. 

Hintergrund der Erfindung 

[0002] Der Dickdarm ist stark besiedelt mit Mikroorganismen (10 10 bis 10 12 pro g Inhalt) und ist der am starksten 
besiedelte Tei! des menschlichen bzw. tierischen Verdauungstraktes und des Korpers uberhaupt. Im Dunndarm sind 
weniger Mikroorganismen (etwa 10 4 bis 10 8 Organismen/ml). Der pH-Wert 1 - 2 im Magen ermoglicht praktisch kein 
Leben von Bakterien, sodass dort nur noch 10 1 bis 10 3 Organismen/mi leben (Organismen im Darmtrakt, Tannock, 
1995). 

[0003] Das saure Milieu im Magen ist somit eine wichtige Barriere gegen Krankheitserreger und fremde Organismen. 
Zu diesen gehoren auch die sogenannten "Probiotlka". Einzelne Mikroorganismen und/oder Gemische zumeist aus 
der Gruppe "apathogener" Lactobazillen (Acidophilus, Bifidus u. a.), die neuerlich als Nahrungserganzungsmittel an- 
geboten und verwendet werden, manchmal auch in Kombinationen mit Vitaminen und/oder Mineralstoffen/Spurenele- 
menten Oder Komplexen daraus. Es wurde festgesteltt, dass sogenannte "probiotische Stamme" (apathogene Mikro- 
organismen z. B. Gruppe Lactobazillen) sich sehr schwer im Darm festsetzen konnen, d. h. eine Kolonisierungsresi- 
stenz oder Barriere neffekt besteht (Tannock, 1 995). 

[0004] Es ist somit fraglich, ob ein einzelner Stamm oder Gemische einer einzigen Gruppe (apathogene Lactobazil- 
len) einen gunstigen Einfluss bzw. eine Immunabwehr-Aktivierung ausuben (Tannock, 1998). 

[0005] Da die naturliche Darmflora eine wichtige Rolie im Abwehrsystem von Mensch und Tier gegen unerwunschte 
Krankheitserreger und sonstige Mikroorganismen spielt, wird dies besonders erkennbar, wenn sie durch falsche Er- 
nahrung und/oder Gabe von Medikamenten gestort wird. 

[0006] Fehlernahrung, Anwendung von Antiinfektiva, ImmunsuppressK/a, Antidepressiva, Kontrazeptiva, Antialler- 
gikafuhren dazu, dass zum einen Resistenzen von Mikroorganismen gefordert und zum anderen assoziierte Krank- 
heiten generiert werden, deren Symptome ursachlich oft damit nicht in Verbindung gebracht werden, da sie andere 
Krankheitsbilder vortauschen. So nehmen z. B. "Pilzinfektionen" z. B. der Gattungen Candida und Aspergillus in den 
letzten Jahren erheblich zu und die oben beschriebenen Krankheitsbilder sind mit groBer Wahrscheinlichkeit ursachlich 
mit Candida- und/oder Aspergillus-Kontaminationen in Schleimhaut und Gastrointestinattrakt zu sehen, zumal da He- 
fepilze und Pilze dieser Gattungen in der Lage sind, auch mutagene, cancerogene Toxine zu bilden, die dann wiederum 
zu zumTeil nicht nur lebensqualitatsmindernden sondern zu lebensbedrohenden Auswirkungen fuhren. Bereits 1980 
beschreibt H. J. Preusser (Medical Mycology Zbl. Bact. Suppl. 8) die Bedeutung des "pathogenic potential in the genus 
Candida" und Hurley, R./De Louvoisberichten uber die "ecological aspects of yeast-like fung hi of medical importance". 
Male, O./Boltz-Nitulescu beschreiben bereits in der Wien. Klin. Wochenschr. 91, 826 - 830 (1979), "tierexperim ente lie 
Studien uber die Persorption von Candida Albicans und die intestinale Auslosbarkeit einer Immunantwort". Buchner, 
Th. beschreibt in "Pilzinfektionen in der Onkologie", Schattauer, 1996, uber pradisponierende Faktoren fur Mykosen: 
hormonelle Erkrankungen, Therapie: Kortikosteroide; gastroenterologische Erkrankungen: Therapie Immunsuppres- 
siva; hamatologische Erkrankungen, Therapie: Zytostatika; Immundefekte (u. a. AIDS), Therapie: Bestrahlung; maligne 
Tumore, Therapie: Antibiotika; Infektionskrankheiten, Verweilkrankheiten, Verbrennungen, GroBchirurgie. 
[0007] Die Empfanglichkeit fur Krankheiten und/oder Infektionen wird durch die genannte Fehlernahrung bzw. die 
Anwendung von Antiinfektiva praktisch erhoht. Somit hat die Darmflora eine der wichtigsten Schutzfunktionen im Kor- 
per: 

Verdrangung von gesundheitsschadigenden Bakterien durch Konkunrenz vor Ort (Koionisierungsresistenz/Barrie- 
reneffekt); 

Produktion von organischen Sauren (Milchsaure, Essigsaure, Buttersaure : Propionsaure) und Bacteriocinen, die 
mikrobizid wirken; 

Stimulation des Immunsystems durch Erhohung der Aktivitat von Killerzellen, Lymphozyten, Macrophagen (zellu- 
lare Immunantwort) und erhohte Produktion von Zytbkinen (Sekretion) und Antikorper (humorale Immunantwort). 

[0008] So wurde z. B. in Studien festgesteltt, dass die Krebsaktivitat (z. B. bei malignen Tumoren) abnahm, je mehr 
Immunreaktionen unter Erhohung der T-Zellen-Stimulationund Zytokinsekretion auftraten (K. F. Kolmel, Melanoma 
Research 2, pp. 207-211 (1992)). Da "normale" Medikamente wiez. B. Immunsuppressiva (z. B. Kortikosteroide) die 
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T-Lymphozyten-Bildung schwachen, die Zahl der Eosinophilen (spez. weiBe Blutkorperchen) verhindert : T-Suppressi- 
on-Zellen unterdruckt, ist klar, dass bei heutiger Medikation (z. B. Allergien) dieser und anderer Praparate, die das 
Immunsystem mehr oder weniger stark beeinflussen und/oder eine "Fremdpopulation" (z. B. Selektionismus) im Ga- 
strointestinaltrakt durch z. B. Mykosen und deren hochgradig gefahrtiche Toxinbildungen (z. B. Aspergillus parasiticus 
- Aflatoxin - cancerogenes Toxin) ermoglichen oder gar provozieren (Ziemer und Gibson, 1998), wir inzwischen einer 
neuen Generation von regenerativen Arzneimitteln bendtigen, die natiirlich, ursachlich ihre Wirkung und Arbeit entfal- 
ten bzw. verrichten. 

[0009] 60 % der gesamten Antikorper des menschlichen und tierischen Organismus werden im Gastrointestinaltrakt 
hergestellt (Scientific Concepts of Functional Food in Europe, 1999). Die Erreger, die die Abwehrmechanismen im 
Nasen-, Mund-, Rachenraum und der Speiserohre, des Magens (pH 1 - 2), Gallensaure und Enzyme der Bauchspei- 
cheldruse uberwunden haben, konnen sich im gesunden Korper nirgends festsetzen, da der Damn so stark mit kor- 
pereigenen Mikroorganismen- Rasen besiedelt ist, dass fur ein "Andocken" wenig Platz bleibt. Makrophagen und na- 
turliche Killerzellen (NK) sind wesentliche Elemente der "First Line of Defense", d. h. der naturlichen, antigen-unspe- 
zifischen zellularen Infektabwehr. 

[0010] Im gesunden Organismus haben diese Elemente groBen Einfluss auf die Quantitat der anschlieBenden ad- 
aptiven, antigen-spezifischen Abwehrphase. Das naturliche Immunsystem ist stets in der Lage, reaktivierende Ab- 
wehrleistungen zu erbringen, im Gegensatz zur adaptiven - erworbenen oder genetisch bedingten - Immundefizienz. 
Selbst in Abwesenheit funktionellerT- und B-Zellen kann das Immunsystem "post infectionem" mit z. B. fakultativen, 
intrazellularen Bakterien wie Listeria monocytogenes Makrophagen (zellular), aktivierendes Interferon (y) produzieren 
und damit die bakterielle Replikation hemmen. Die Quelle hierfur sind die naturlichen Killerzellen, welche von erreger- 
stimulierten Makrophagen aktiviert wurden. Dieser Mechanismus der erregerinduzierten Aktivierung der naturlichen, 
zellularen Abwehr konnte mit einer Vielzahl von Mikroorganismen bestatigt werden. Eine Interaktion von Makrophagen 
und naturlichen Killerzellen wird wahrscheinlich nicht durch Zytokinsekretion, sondern auch durch membranstandige 
Liganden vermittelt. 

[0011] Im ubrigen sind Makrophagen, die es in verschiedenen Bereichen des Organismus gibt, die Fresszellen (an- 
tigenreprasentierend bzw. -produzierend) des Abweh rsy stems, jedoch konnen auch einige Erreger in diesen Makro- 
phagen uberleben und sich in Zellularsystem vermehren. Das Abtoten von in Makrophagen eingeschleusten Erregern 
geschieht durch Bildung reaktiver Sauerstoffradikale, z. B. durch Zytokine bzw. deren Gene (Humorale = (Re)aktivie- 
rung von Makrophagen). Aktivierte Makrophagen konnen auch tumorizid sein. 

[0012] Urn das Immunsystem zu trainieren, muss ein standiger Stoffwechseltransport aus dem zum lymphatischen 
Abwehrsystem gehorenden Darmschleimhautgewebe (Mukosa) in den Korper (Korperzellen) stattfinden, urn das kor- 
pereigene Immunsystem zu aktivieren. Ebenso ernahren nutzliche Bakterien die Mukosa mit z. B. Vitaminen etc., um 
die Darmtatigkeit zu regulieren. So erscheint eine regenerative Immunregulation mit symbiontischen Mikroorganismen 
und dazugehorigen notwendigen Stoffen sinnvoll und effektiv, zumal im menschlichen und tierischen Korper Nase, 
Mund, Hals, Dunndarm, Dickdarm, Genital- und Schleimhautbereiche mit lebensnotwendigen Mikroorganismen (ca. 
1 00 Billionen) besiedelt sind. Hier leben 400 - 500 verschiedene Arten, vorherrschend im Dickdarm sind Bacteroides, 
Eubacterium, Bifidobacterium, Clostridium, Enterococcus, Fusobacterium, Peptostreptococcus, Ruminococcus, Lac- 
tobacillus und Escherichia coli. 

[0013] Im Stand der Tech nik sind bereitsZusammensetzungen bekannt (als Arzneimittel oder Nahrungserganzungs- 
mittel), in denen ein wesentlicher Bestandteil eine vermehrungsfahige Mikroorganismuskultur ist. So enthalt das Nah- 
rungserganzungsmittel "Merck Bion 3" 3 Lactobazillen (Acidophilus, Bifidus, Bifidolongum), 13 Vitamine und 14 Mine- 
ralstoffe und Spurenelemente (s. DE-A-1 9830528 und EP-A-0 931 543). B. J. Rembach et al. berichten in The Lancet, 
Vol. 354, 635 - 639 (1999), dass Colitis ulcerosa ("IBO Inflammation Bowel Diseases") mit E. coli-Mikroorganismen 
erfolgreich behandelt wurde. Weiterhin berichtet K. F. Kolmel in Melanoma Res., Vol. 9, S. 511 - 519 (1999), dass "... 
Lysatgabe" unter Ansteigen von Fieber, TNF-a-Spiegel im Serum, Konz. vonThrombin/Antithrombin III Komp lex/Fibrin 
von Streptokokken und Serratia marcescens zu erhohter Immunitat bei der Abwehr/Abnahme von malignen (Haut) 
-Tumoren fCihrt (case studies). 

EP-A-0904784 (Unilever Research) ist offenbart, dass fungiziden Schutz und geringeren Pilzbefall (Verderb) bei Nah- 
rungsmitteln durch eine Behandlung der Nahrungsmitteln mit verschiedenen Lactobazillen +/- 1 oder mehreren Hefen 
(z. B. Saccharomyces cerevisiae, GRAS-Stamme, Pediococci, Propionib. oder Leuconosto) einzeln oder kombiniert 
erziett werden kann. Auch Nahrungsmittel oder quasi Medikationen zur Verbesserung gastrointestinaler Probleme 
werden erwahnt. 

WO 99/49875 berichtet uber die Bekampfung intestinaler Probleme oder KrankheitsbiJder durch die Gabe von Anti- 
biotika. Hierbei werden Lactobazillen, Saccharomyces (Hefen) und Enterokokken gemeinsam und in Kombination mit 
den Antibiotika verabreicht, um deren intestinale Seiteneffekte zu verringem bzw. zu verbessern. 
[0014] Zwar wird fur einige der vorstehend beschriebenen Zusammensetzungen erwahnt, dass mit der Gabe von 
Mikroorganismen ein gewisser pharmakologischer/gastrointestinaler Effekt verbunden ist. Dieser Effekt ist jedoch noch 
nicht so stark, dass eine tatsachliche Regeneration eines geschadigten menschlichen bzw. tierischen Organismus 
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moglich ist. Beispiele sind Gaben von teilweise pathogenen Mikroorganismen wie E. coli, Streptokokken und Serratia- 
Erreger, die ahnlich wie Impfungen auschlieBlich eine Antik6rper-/Antigen-Reaktion unter evtl. entstehenden Begleit- 
erscheinungen (z. B. Fieber, Unwohlsein u. a.) klinische Begleitung notwendig machen. Eine "Standard"- Med ikat ion 
ist hiermit nicht moglich. 

[001 5] Die Aufgabe der vorliegenden Anmeldung bestand nun darin, ein Arzneimittel bzw. Nahrungserganzungsmit- 
tel zur Verfugung zu stellen, das eine regenerative Wirkung auf geschadigte Kulturen von Mikroorganismen und deren 
Funktionen (bzw. geschadigtem Stoffwechsel) in Mensch und Tier aufweist. Uberraschenderweise wurde im Rahmen 
der Entwicklungsarbeiten und bakteriologischen Tests zu der parallelen Anmeldung EP 00124497 beobachtet, dass 
gewisse Stoffe, wie z.B. GRAS-Aromastoffe, nicht nur protagonistisch dekontami native, mikrobizide Eigenschaften 
aufweisen, sondem auch in der Lage sind, genau das Gegentei! davon zu tun, namlich antagonistisch regenerative 
Eigenschaften zu entfalten, d. h., Mikroorganismenwachstum zu stabilisieren bzw. zu erhalten oder gar zu fordern. 
Darauf aufbauend wurde nun gefunden, dass durch eine Verabreichung einer Kombination aus einem speziellen Mi- 
kroorganismuskomponente und einer speziellen Modulatorkomponente geschadigte Kulturen von Mikroorganismen 
und deren Funktionen (bzw. geschadigtem Stoffwechsel) regeneriert werden konnen. 

[0016] Die Wirkung des erfindungsgemaBen Arzneimittels (nachtolgend auch " symbiontisches Regenerativum" ge- 
nannt) beruht darauf, dass es Synergismen von Substanzgruppen in Verbindung mit Mikroorganismen (moglichst aller 
Art) existieren, die eine wachstumsfordernde, stimuiierende oder kolonisierende Eigenschaft besitzen, sodass diese 
Mikroorganismen dort "andocken", wo sie gegebenenfalls eingesetzt und/oder benotigt werden und dabei nicht wah- 
rend der Einwirkung absterben, sondern vermehrt ihre Eigenschaften dort entwickeln, d. h., permeieren oder pene- 
trieren konnen. Es ist dabei einerseits moglich, gutartige Mikroorganismen wie z. b. Probiotika (Lactobazillen) dort 
kolonisieren zu lassen, sodass sie in der Lage sind, wieder ein gesundes Milieu herzustellen. Andererseits konnen 
dadurch fakultativ pathogene und/oder pathogene Mikroorganismen in geringeren Mengen (mit/ohne gutartige(n) Mi- 
kroorganismen) effektiv an den Ort der therapeutischen Notwendigkeit "angedockt" werden, urn seine Wirkung zu 
entfalten. Dies kann dann auch eine schwach ausgepragte Antikorper-AAntigen-Wirkung sein. 

[0017] Es hat sich herausgestelrt, dass sowohl Aromastoffe bzw. deren synergistische Gemische als auch Enzyme 
bzw. deren synergistische Gemische oder Pflanzenstoffe bzw. deren synergistische Gemische solche Kolonisierungen, 
Stimulierungen bzw. Andock-Funktionen durch symbiontische Synergismen steigem, d. h. in Verbindung mit den Mi- 
kroorganismen regenerative Eigenschaften entwickeln. 

Zusammenfassung der Erfindung 

[0018] Gegenstand der vorliegenden Anmeldung ist dem gemaB 

(1) Regeneratives Arzneimittel umfassend 

(a) eine Mikroorganismuskomponente, enthaltend: 

(a1) wenigstens einen Typ apathogener Mikroorganismen und/oder 

(a2) wenigstens einen Typ pathogener oder fakultativ pathogener Mikroorganismen; 

(b) eine Modulatorkomponente, enthaltend 

(b1) wenigstens ein Enzym; 

(b2) wenigstens einen GRAS(Generally Recognized As Safe)-Aromastoff oder ein Derivat davon und/oder 
(b3) wenigstens einem tierischen oder pflanzlichen Extrakt oder ein Derivat davon, der/das eine Verbin- 
dung mit alkoholischer, Sau re-, Ester, Aldehyd-, Acetal- , phenolischer, funktionellen Gruppen und/oder 
mit Doppeibindungen umfasst; 

(2) eine bevorzugte Ausfuhrungsform des Arzneimittels (1), wobei das Arzneimittel inhalativ, oral, intravenos, in- 
tramuskular, rektal, Kontaktpraparat, innerlich/auBerlich (auch Schleimhaut), intraperitoneal, subkutan, auf/in in- 
neren Organen (z. B. endoskopisch) in Form von Tabletten, flussig, Gas, Pulver, Injektion, Infusion, Suppositorium, 
Spray, Salben oder Pflaster appliziert werden kann; 

(3) die Verwendung der in (1) definierten Zusammensetzung aus Mikroorganismuskomponente (a) und Modula- 
torkomponente (b) zur Herstellung eines dekontaminativen und/oder regenerativen Mrttels, insbesondere eines 
Immunregulators, Immunregenerativums, Antiinfektivums, Antimykotikums, Antitoxinozidikums Antiresistenzmit- 
tels oder Zytostatikums, zur Behandlung von Mensch und Tier; 

(4) ein Verfahren zur Behandlung von unspezifischer Genese, Allergien, Krebserkrankungen (auch kombinatorisch 
mit bekannten Therapien wie z. B. Chemotherapien u. a.), Symptome, die ursachlich nicht mit regenerate thera- 
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pierbaren Krankheitsbiledern assoziiert werden (wie z. B. Depressionen, Rheuma, Arthritis, vegetative Symptome, 
Ubergewicht, Bronchialerkrankungen usw.), von Immunerkrankungen und infektiosen Erkrankungen bei Mensch 
undTier umfassend Verabreichen einer Zusammensetzung aus Mikroorganismuskomponente (a) und Modulator- 
komponente (b), wie vorstehend in (1) definiert; und 
5 (5) ein Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel, Tiernahrungsmittel oder Tler-nahoingserganzungsmittel, um- 

fassend eine Zusammensetzung aus Mikroorganismuskomponente (a) und Modulatorkomponente (b), wie vor- 
stehend unter (1) definiert. 

[0019] Die vorstehend unter (1 ) bis (2) definierten Arzneimittel konnen als regenerative Mittel zum Erhalten bzw. zur 
w Wachstumsunterstutzung oder -forderung von lebensnotwendigen Mikroorganismen (z. B. im G astro intestin alert rakt, 
Dunndarm, Mundschleimhaut, Genitalschleimhaut) eingesetzt werden, sowohl 

(A) als Mittel mit genereller regenerativer Wirkung und/oder 

(B) in Multi-Step-Anwendungen (z.B. als Schritt 2 nach einer dekontaminativer Anwendung (z.B. mit einer solchen 
15 wie in der EP 001 24497 beschriebenen) in Schritt 1) und/oder 

(C) kombinatorisch mit bekannten Arzneimitteln, Nahrungsmitteln, Futtermitteln oder Erganzungsstoffen. 

[0020] Der Einsatz dieser Mittel (A), (B) und (C) als Regenerativum findet in/am menschlichen oder tierischen Korper 
statt und kann einzeln kombiniert oder im Multi-Step-Verfahren angewendet werden. Es ist Test, flussig oder gasformig. 
Bei oraler Anwendung kann es mit Zusatz-/Trager-/Ful I/- Erganzungsstoffen inerter Art erganzt werden, sodass es in 
den entsprechenden Passagen von Magen, Dunn- und Dickdarm oder Ileum seine gezielte Wirkung u. a. auch in Form 
von damit kombinierten Timern, funktionsinerten Stoffen mit zur gezielten zeitlich fixierten Anwendung seine Wirkung 
entfaltet. Andere Anwendungen sind: i. m., i. v., inhalativ oral, intravenos, intramuskular, rektal, Kontaktpraparat, in- 
nerlich/aufcerlich (auch Schleimhaut), intraperitoneal, subkutan, auf/in inneren Organen (z. B. endoskopisch) in Form 

25 von Tabletten, flussig, Gas, Pulver, Injektion, Infusion, Suppositorium : Spray, Salben, Pflaster. 

[0021] Durch das erfindungsgemaBe Arzneimittel (1) und (2) bzw. das Mittel (4) wird dem Korper Mikroorganismen 
(z. B. Lactobacillen, Bac. subtilis, positive Coliforme u. a.) regenerativ zugefuhrt, die dann in ihrer Korperzellenadaption 
und in ihrer Funktion erhalten, stabilisiert oder verstarkt und vermehrt werden, sodass eine fur den Korper notwendige 
regenerative Wirkung moglich ist, bei ca. 40 Billionen Korperzellen, jedoch 100 Billionen Mikroorganismen (ca. 400 - 

30 500 Spezies) durchaus ein plausibler und notwendiger Vorgang, zumal durch Lebensweise und Medikation der Neuzeit 
das Gleichgewicht der im Koper bef indlichen notwendigen Mikroorganismenspezies und deren Quantitat und Qualitat 
(Resistenzen bzw. Selektionismus, d. h. andere Keime uberwuchern bzw. nehmen uberhand) bei vielen Menschen 
und Tieren bereits gestort ist, und Ursache fur viele Krankheitsbilder sind, wie vorne beschrieben. 
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[0022] Mikroorganismen im Sinne der vorliegenden Erfindung umfasst frische (vitale) Zellen mit oder ohne Substrate, 
Lysate, abgetotete Zellen, gef rorene, tiefgef rorene gekuhlte, konservierte usw. Mikroorganismen, jeweils mit oder ohne 
Trager- oder Trennstoffe. 

[0023] Dabei ist der apathogene Mikroorganismus (a1 ) vorzugsweise ein apathogener Lactobacillus ist und vorzugs- 
weise ausgewahlt ist aus Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus bifidum, Lactobacillus bulgaris, Lactobacillus casei, 
Lactobacillus bifido longum und Lactobacillus fermentum und/oder ein Mikroorganismus, ausgewahlt aus Pilzen, Der- 
matophytes Hefe- und Sprosspilzen, die keine pathogenen odertoxinogenen Eigenschaften besitzen oder im Gastro- 
intestinaltrakt vorkommen, einschlieBlich Sarcina, Staphylococcus epidermis, Gaffkya, Streptococcus K-P, Corynebac- 
<5 terium xerosis, Corynebacterium hoffmanni, Bacillus subtilis und Saccharomyces cervisiae. 

Die pathogenen oder fakultativ pathogenen Mikroorganismen (a2) sind vorzugsweise Serratia marcescens, Alcalige- 
nes faecalis, Citrobacter, Hafnia alvei, Afflya tetragena, Neisseria catarrhalis, Neisseria sicca, Neisseria Flavescens-, 
subflava-, flava-, perflva, Veillonella parvula, Borrelia buccalis, Rhodtorula rubra, Cladosporium, Geotrichum mucor, 
Mucor und Torulopsis. 

so [0024] Neben der eindeutig als apathogen, pathogen bzw. als fakultativ pathogen klassif izierbaren Organismen kon- 
nen auch solche Mikroorganismen eingesetzt werden, die momentan keiner dieser Klassif izierungen zugeordnet wer- 
den konnen, bzw. je nach Organ ismus pathogen oder apathogen sind. Es handelt sich dabei zum Beispiel urn be- 
stimmte Lactobacillacae (a3), bestimmte Eubacteriales (a4) und bestimmte Enterbacteriaceae bzw. die groBe Gruppe 
der Hefen und Sprosspilze, Pilze, Dermatophyten und Viren. 

55 [0025] Zu den Lactobacillacae (a3) zahlt dabei Streptococcus A-T, Streptococcus viridans l-IV, Streptococcus sali- 
varius, Peptostreptococcus, und Diplococcus pneumonia. 

[0026] Zu den Eubacteriales (a4) zahlen dabei Alkaligenes, Achromobacter, Flavobacterium, Escherichia, Shigella, 
Salmonella, Arizona, Klebsiella, Enterobacter, Serratia proteus, Proviridencia, Edwardsiella, Pasteurella, Yersinia, 
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Francisella.Bordetella, Brucella, Haemophilias, Moraxella, Actinibacillus, Fusobacterium batrteroides, Fusobacterium 
spaerophorus, Streptobaciltus, Staphylococcus, Micrococcus, Sarcina, Peptococcus, Meisseria, Veillonella, Strepto- 
coccus, Peptostreptococcus, Diplococcus, Corynebacterium, Listeria, Erysipelothrix, Bacillus und Clostridium. 
[0027] Zu den Enterobacteriaceae (a5) zahten dabei Enterobacteriaceae, Brucellaceae, Micrococcaceae; 
5 Corynebacteriaceae, Bacillaceae, Actinomyceaceae, Treponemataceae, Mycoplasmataceae, Bartonellaceae, Achro- 
mobacteriaceae und Pseudomonadaceae. 

[0028] Als Enzym (b1) im Sinne der vorliegenden Erfindung konnen Enzyme verwendet werden, die tierischen oder 
synthetischen Ursprungs sind. Besonders bevorzugt im Sinne der vorliegenden Erfindung ist, wenn das Enzym aus- 
gewahtt ist aus Chymotrypsin, Bromelain, Papain, Pepsin, Trypsin, ein Enzym aus Gruppen der Oxidoreduktasen, 
10 Dehydrogenasen, Oxygenasen, Transferasen, Hydrolasen, Esterasen, Glykosidasen,- Proteasen, Lyasen, Isomera- 
sen, Ligasen, Synthetasen, DNA-Ligasen, Amylasen, Lipasen, Phosphatasen, Leukoproteasen, Kathepsine, Oxidasen 
wie Katalasen und Peroxidases Carboxylasen ist und besonders bevorzugt eine Hydrolase oder Proteasen wie Bro- 
melain, Trypsin, Ananain, Pepsin, Chymosin und Ficain ist. 

[0029] Die GRAS(Generally Recognized As Safe)-Aromastoffe (b2) sind von der FDA-Behorde zur Verwendung in 

15 Nahrungsmitteln als gewerbesicher anerkannt (GRAS = Generally Recognized As Safe In Food). Bei den erwahnten 
GRAS-Aromastoffen handelt es sich um solche Verbindungen, die in FEMA/FDA GRAS Flavour Substances Lists 
GRAS 3-15 Nr. 2001-3905 (Stand 2000) genannt sind. In dieser Liste sind naturliche und naturidentische Aromastoffe 
aufgefuhrt, die von der amerikanischen Gesundheitsbehorde FDA zur Verwendung in Nahrungsmitteln zugelassen 
sind: FDA Regulation 21 CFR 1 72.51 5 fur naturidentische Aromastoffe (Synthetic Flavoring Substances and Adjuvants) 

20 und FDA Regulation 21 CFR 1 82.20 fur naturliche Aromastoffe (Natural Flavoring Substances and Adjuvants). 

[0030] Die Funktion der Komponente (b2) beruht auf dem folgenden neuen Wirkungsprinzip. Die Zusammensetzung 
erlaubt die Penetration der Bestandteile in den Mikroorganismus, unterbindet damit dessen Vermehrung, zerstort ihn 
jedoch nicht. Die regenerative Aktivitat erlaubt die Penetration in den Mikroorganismus und/oder die Korperzelle, um 
damit "gutartige" Mikroorganismen zu stabilisieren bzw. deren Stoffwechselaktivierung und/oder zu venmehren (kolo- 

25 nisieren) und/oder zu permeieren. 

[0031 ] Die GRAS- Aromastoffe (b2) der vorliegenden Erfindung sind vorzugsweise ausgewahtt aus (i) GRAS-Aroma- 
Alkoholen oder deren Derivate, (ii) GRAS-Polyphenolen, (iii) GRAS-Sauren oder deren Derivate, (iv) GRAS-Phenolen 
oder deren Derivate, (v) GRAS-Estern, (vi) GRAS-Terpenen, (vii) GRAS-Acetalen, (viii) GRAS-Aldehyden und (ix) 
GRAS-etherischen Olen. Bevorzugt werden wenigstens zwei GRAS-Aromastoffe eingesetzt. 

30 [0032] Im einzelnen konnen beispielsweise folgende GRAS-Aroma-Alkohole (i) zum Einsatz kommen: 

Benzylalkohol, Acetoin (Acetylmethylcarbinol), Ethylalkohol (Ethano!), Propylalkohol (1 -Propanol), iso-Propylalko- 
hol (2-Propanol, Isopropanol), Propylenglykol, Glycerin, n-Butylalkohol (n- Propylcarbinol), iso-Butylalkohol (2-Me- 
thyl-1 -propanol), Hexylalkohol (Hexanol), L-Menthol, Octylalkohol (n-Octanol), Zimtalkohol (3-Phenyl-2-propen- 

35 1-oI), a-Methylbenzylalkohol (1-Phenylethanol), Heptylalkohol (Heptanol), n-Amylalkohol (1-Pentanol), iso-Amyl- 

alkohol (3-Methyl-1-butanol), Anisalkohol (4-Methoxybenzylalkohol, p-Anisalkohol), Citronellol, n-Decylalkohol (n- 
Decanol), Geraniol, p-y-Hexanol (3-Hexenol), Laurylalkohol (Dodecanol), Linalool, Nerolidol, Nonadienol (2,6-No- 
nadien-1 -ol), Nonylalkohol (Nonanol-1), Rhodinol, Terpineol, Borneol, Clineol (Eucalyptol), Anisol, Cuminylalkohol 
(Cuminol), 1 0-Undecen-1 -ol, 1 -Hexadecanol. Als Derivate konnen sowohl naturliche oder naturidentische Derivate 

40 als auch synthetische Derivate eingesetzt werden. Geeignete Derivate sind z. B. die Ester, Ether und Carbonate 

der vorstehend genannten GRAS-Aroma-Alkohole. Besonders bevorzugte GRAS-Aroma-Alkohole sind Benzylal- 
kohol, 1 -Propanol, Glycerin, Propylenglycol, n-Butylalkohol, Citronellol, Hexanol, Linalool, Acetoin und deren De- 
rivate. 

45 [0033] Als Polyphenole (ii) konnen insbesondere die folgenden Polyphenole eingesetzt werden: 

Brenzcatechin, Resorcin, Hydrochlnon, Phloroglucin, Pyrogallol, Cyclohexan Usninsaure, Acylpolyphenole, Ligni- 
ne, Anthocyane, Flavone. Catechine, Gallussaurederivate (z. B. Tannine, Gallotannin, Gerbsauren, Gallus-Gerb- 
sauren), Camosol, Carnosolsaure (einschlieBlich deren Derivate wie (2,5-Dihydroxyphenyl)carboxyl- und (2,5-Di- 

50 hydroxyphenyl)alkylencarboxylsubstitutionen f Salze, Ester, Amide), Kaffesaure und deren Ester und Amide, Fla- 

vonoide(z. B. Flavon, Flavonol, Isoflavon, Gossypetin, Myrecetin, Robinetin, Apigenin, Morin.Taxifolin, Eriodictyol, 
Naringin, Rutin, Hesperidin, Troxerutin, Chrysin, Tangeritin, Luteolin, Catechine, Quercetin, Fisetin, Kaempferol, 
Galangin, Rotenoide, Aurone, Flavonole, Diole), Extrakte aus z. B. Camellia Primula. Weiterhin konnen auch deren 
mogliche Derivate, z. B. Salze, Sauren, Ester, Oxide und Ether verwendet werden. Das besonders bevorzugte 

55 Polyphenol ist Tannin (eine GRAS-Verbindung). 

[0034] Als GRAS-Sauren (iii) konnen beispielsweise folgende Sauren zum Einsatz kommen: 
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Essigsaure, Aconitsaure, Adipinsaure, Ameisensaure, Apfelsaure (1-Hydroxybernsteinsaure), Capronsaure, Hy- 
drozimtsaure (3-PhenyM-propionsaure), Pelargonsaure (Nonansaure), Milchsaure (2-Hydroxypropionsaure), 
Phenoxyessigsaure (Glykolsaurephenylether), Pheny (essigsaure (a-Toluolsaure), Valeriansaure (Pentansaure), 
iso-Valeriansaure (3-Methylbutansaure), Zimtsaure (3-Phenylpropensaure), Citronensaure, Mandelsaure (Hydro- 
5 xyphenylessigsaure), Weisaure (2,3-Dihydroxybutandisaure; 2,3-Dihydroxybernsteinsaure), Fumarsaure, Tannin- 

saure und deren Derivate. 

[0035] Geeignete Derivate im Sinne der vorliegenden Erfindung sind Ester (z. B. C^g- Alky lester und Benzylester), 
Amide (einschlieBlich N-substituierte Amide) und Salze (Alkali-, Erdalkali- und Ammoniumsalze der vorstehend ge- 
10 nannten Sauren zu verstehen. Ebenfalls umfassen Derivate im Sinne der vorliegenden Erfindung Modifikationen der 
Seitenketten-Hydroxyfunktionen (z. B. Acyl- und Alkylderivate) und Modifikationen der Doppelbindungen (z. B. die 
perhydrierten und hydroxilierten Derivate der genannten Sauren). 

[0036] Als GRAS-Phenole (iv) konnen folgende Phenolverbindungen zum Einsatz kommen: 

15 Thymol, Methyleugenol, Acetyleugenol, Satrol, Eugenol, Isoeugenol, Anethol, Phenol, Methylchavicol (Estragol; 

3-4-MethoxyphenyM-propen), Carvacrol, a-Bisabotol, Fornesol, Anisol (Methoxybenzol) und Propenylguaethol 
(5-Prophenyl-2-ethoxaphenol) und deren Derivate. Derivate im Sinne der vorliegenden Erfindung sind Verbindun- 
gen, in denen die phenolische Hydroxylgruppe verestert Oder verethert ist. 

[0037] Als GRAS-Ester (v) kommen beispielsweise Allicin und die folgenden Acetate Iso-Amylacetat (3-Methyl-1 -bu- 
tylacetat), Benzylacetat, Benzylphenylacetat, n -Butyl acetat, Cinnamylacetat (3-Phenylpropenylacetat), Citronellylace- 
tat, Ethylacetat (Essigester), Eugenolacetat (Acetyleugenol), Geranylacetat, Hexylacetat (Hexanylethanoat), Hydro- 
cinnamy I acetat (3-Phenyl-propylacetet), Lin aly I acetat, Octylacetat, P heny let hy I acetat , Terpinylacetat.Triacetin (Glyce- 
ryltriacetat), Kaliumacetat, Natriumacetat und Calciumacetat zum Einsatz. Weitere geeignete Ester sind die Esterde- 

25 rivate der vorstehend definierten Sauren (iii). 

[0038] Als Terpene (vi) kommen insbesondere Campher, Limonen und p-Caryophyllen in Betracht. 
[0039] Zu den verwendbaren Acetalen (vii) zahlen insbesondere Acetal, Acetaldehyddibutylacetal, Acetaldehyddi- 
propylacetal, Acetaldehydphenethylpropylacetal, Zimtaldehydethylenglycolacetal, Decanaldimethylacetal, Heptanal- 
dimethylacetal, Heptanalglycerylacetal und Benzaldehydpropylenglykolacetal. 

30 [0040] Als Aldehyde (viii) sind insbesondere Acetylaldehyd, Anisaldehyd, Benzaldehyd, iso-Butylaldehyd (Methyl- 
1-propanal), Citral, Citronellal, n-Caprinaldehyd (n-Decanal), Ethylvanillin, Fufurol, Heliotropin (Piperonal), Heptylal- 
dehyd (Heptanal), Hexylaldehyd (Hexanal), 2-Hexenal (^Propylacrolein), Hydrozimtaldehyd (3-Phenyl-1-propana1), 
Laurylaldehyd (Docdecanal), Nonylaldehyd (n-Nonanal), Octylaldehyd (n-Octanal), Phenylacetaldehyd (1-Oxo-2-phe- 
nylethan), Propionaldehyd (Propanal), Vanillin, Zimtaldehyd (3-Phenylpropenal), Perillaaldehyd und Cuminaldehyd 

35 verwendbar. 

[0041] Als GRAS etherische 6le (ix) konnen insbesondere die im folgenden aufgefGhrten etherischen 6le und/oder 
die alkoholischen, glykolischen oder durch C0 2 -Hochdruckverfahren erhaltenen Extrakte aus den genannten Pflanzen 
verwendet werden: 

(ix1) 6le bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Alkoholen: Melisse, Koriander, Kardamon, Eukalyptus; 

(ix2) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Aldehyden: Eukalyptus citriodora, Zimt, Zitrone, Lemongras, Melisse, 

Citronella, Limette, Orange; 

(ix3) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Phenolen: Oreganum, Thymian, Rosmarin, Orange, Nelke, Fenchel, 
Campher, Mandarine, Anis, Cascarille, Estragon und Piment; 
45 (ix4) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Acetaten: Lavendel; 

(ix5) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Estern: Senf, Zwiebel, Knoblauch; 

(ix6) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Terpenen: Pfeffer, Pomeranze, Kummel, Dill, Zitrone, Pfefferminz, 
Muskatnu3. 

so [0042] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung enthaft die Komponente (b2) einen oder 
mehrere GRAS-Aroma-Alkohole oder deren Derivate. Bevorzugt wird erfindungsgemaB der Einsatz von einem, zwei 
oder drei GRAS-Aroma-Alkoholen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt (b2) 
Benzylalkohol als notwendigen Bestandteil und gegebenenfalls 

55 

einen oder mehrere weitere GRAS-Aroma-Alkohole (i) oder deren Derivate und 
eine oder mehrere Polyphenolverbindungen (ii) und/oder 
eine Oder mehrere GRAS-Sauren (iii) oder deren Derivate. 
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Dieser Ausfuhrungsform konnen in (b2) weiterhin noch die vorstehend definierten GRAS-Aromastoffe (iv) bis (ix) ent- 
halten sein. Besonders bevorzugt unter den weiteren GRAS-Aromastoffen sind die Phenole (iv), Aldehyde (viii) und 
etherische 6le (ix). 

[0043] Besonders bevorzugt im Sinne der voriiegenden Erfindung sind solche Komponenten (b2), die ausschlieBlich 
aus GRAS-Aromastoffen bestehen, d. h. keine "Derivate 11 der G RAS-Aromastoff e enthalten sind. Als Beispiel einer 
solchenZusammensetzung ist ein Gemisch aus Benzylalkohol, einem oderzwei der vorstehend genannten GRAS-Aro- 
ma-Alkohole (i) und Tannin zu nennen. Ein weiteres Beispiel ist ein Gemisch aus zwei Alkoholen (i), einem Polyphenol 
(insbesondere Tannin) und einem etherischen 6l (ix), insbesondere dem phenolischen etherischen Ol (ix3). 
[0044] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform enthalt (b2) wenigstens zwei GRAS-etherische Ole (ix). Hier- 
bei handelt es sich vorzugsweise urn die vorstehend aufgefuhrten etherischen Ole und/oder die alkoholischen, glyko- 
lischen oder durch C0 2 -Hochdruckverfahren erhaltenen Extrakte (ix1) bis (ix6). Daneben konnen noch weitere 
G RAS-Aromastoff e wie Alkohole (i), Potyphenolverbindungen (ii), Sauren (iii), Phenole (iv), Ester (v), Terpene (vi), 
Acetale (vii), Aldehyde (viii), deren Derivate enthalten. Besonders bevorzugte Zusammensetzungen dieser Ausfiih- 
rungsform enthalten wenigstens drei GRAS-etherische Ole (ix) und/oder enthalten neben den etherischen Olen (ix) 
die weiteren GRAS-Aromastoffe Anisol und Quercitin. 

[0045] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt (b2) wenigstens einen lipophilen und wenigstens ei- 
nen hydrophilen G RAS-Aromastoff (es ist hier jedoch anzufuhren, das auch hydrophil-hyrophil und lipophil-lipophil 
GRAS-Aromastoff-Kombinationen fur die erfindungsgemaBen Arzneimittel geeignet sind). Der hydrophile GRAS-Aro- 
mastoff kann dabei ein hydrophiler, alkoholischer GRAS-Aromastoff (i h ) und/oder ein hydrophiler, nichlalkoholischer 
G RAS-Aromastoff sein. Dabei sind solche Zusammensetzungen bevorzugt, die neben den genannten hydropilen Ver- 
bindungen weiterhin Benzylalkohol und/oder eine Polyphenolverbindung (ii) enthalten. 

[0046] Hydrophile, alkoholische GRAS-Aromastoffe (i h ) sind dabei einwertige oder mehrwertige Alkohole mit 2 - 10 
C-Atomen, vorzugsweise mit 2 - 7 C-Atomen. Besonders bevorzugte Verbindungen sind t-Propanol, Glycerin, Propy- 
lenglykol und Acetoin. Hydrophile, nichtalkoholische GRAS-Aromastoffe sind ausgewahlt aus organischen Sauren (iii h ) 
mit 1 - 15 C-Atomen und physiologisch akzeptablen Salzen derselben, hydrophilen Acetaten (v h ) und hydrophilen 
Aldehyden (viii h ). Bevorzugte organische Sauren (iii h ) sind solche mit 2-10 C-Atomen und insbesondere Essigsaure, 
Acronitsaure, Ameisensaure, Apfelsaure, Milchsaure, Phenylessigsaure, Zitronensaure, Mandelsaure, Weinsaure, Fu- 
marsaure, Tanninsaure, Hydrozimtsaure und deren physiologisch akzeptablen Salze. Das hydrophile Acetat (v h ) ist 
vorzugsweise ausgewahlt aus AHicin, Triacetin, Kaliumacetat, Natriumacetat und Calciumacetat und der hydrophile 
Aldehyd (viii h ) ist vorzugsweise ausgewahlt aus Furfurol, Propionaldehyd und Vanillin. 

[0047] In dieser Ausfuhrungsform sind die lipophilen GRAS-Aromastoffe vorzugsweise ausgewahlt aus (ij) lipophilen 
GRAS-Aroma-Alkoholen oder deren Derivate, (ii) Polyphenolverbindungen, (iii,) lipophilen GRAS-Aromasauren oder 
deren Derivate, (iv) Phenolen oder deren Derivate, (v,) lipophilen Estern, (vi) Terpenen, (vii) Acetalen, (viii,) lipophilen 
Aldehyden und (ix) etherischen Olen. Bevorzugt in dieser Ausfuhrungsform ist, dass (c5) zwei der genannten lipophilen 
GRAS-Aromastoffe enthalt. 

[0048] Geeignete lipophile GRAS-Aroma-Alkohole (i,) aus den vorstehend definierten Alkoholen (i) sind dabei ins- 
besondere: 

aromatischen GRAS-Aroma-Alkoholen, umfassend Benzylalkohol, 2-Phenylethanol, 1-Phenylethanol, Zimtalko- 
hol, Hydrozimtalkohol, 1-Phenyl-1-Propanol und Anisalkohol und aliphatischen GRAS-Aroma-Alkoholen, umfas- 
send n-Butylalkohol, iso-Butylalkohol Hexylalkohol, L-Menthol, Octylalkohol, Heptylalkohol, n-Amylalkohol, iso- 
Amylalkohol, Anisalkohol, Citronellol, n-Decylalkohol, Geraniol, p-y-Hexanol, Laurylalkohol, Linalool, Nerolidol, No- 
nadienol, Nonylalkohol, Rhodinol,Terpineol, Bomeol, Clineol, Anisol, Cuminylalkohol, 10-Undecen-1-ol und 1-He- 
xadecanol und deren Derivate. Hierbei sind die aromatischen GRAS-Aroma-Alkohole und insbesondere Benzyl- 
alkohol bevorzugt. 



[0049] Die lipophile Polyphenolverbindung (ii), Phenole oder deren Derivate (iv), Terpene (vi), Acetale (vii) und ethe- 
rischen Ole (ix) sind dabei bevorzugt die vorstehend definierten Verbindungen (ii), (iv), (vi), (vii) und (ix). Die lipophilen 
GRAS-Aromasauren oder deren Derivate (iii,), lipophilen Ester (v,) und lipophilen Aldehyde umfassen alle spezifisch 
genannten Sauren, Ester und Aldehyde mit Ausnahme der vorstehend spezifisch genannten Verbindungen (iii h ), (v h ) 
und (viii h ). 

[0050] In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt (b2) entweder 

zwei lipophile GRAS-Aroma-Alkohole (i,), jedoch kein Benzylalkohol und keine Polyphenolverbindungen (ii) oder 
Benzylalkohol und/oder eine Polyphenolverbindung (ii), jedoch keine weiteren GRAS-Aroma-Alkohole. 
Hierbei ist besonders bevorzugt, wenn (b2) ausschlieBlich nichtalkoholische, hydrophile GRAS-Aromastoffe, ins- 
besondere ausschlieBlich eine hydrophile GRAS-Aromasaure (iii h ) enthalt. 
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[0051] in einer weiteren besonders bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt (b2) 

einen Oder mehrere GRAS-Aroma-Alkohole (i,) oder deren Derivate und 
- einen oder mehrere Aromastoffe, ausgewahlt aus Polyphenolverbindungen (ii) und lipophilen GR AS- Aromas auren 

5 oder deren Derivate (iii,). 

Daneben kann (b2) weitere GR AS- Aromastoffe, ausgewahlt aus (iv) Phenolen oder deren Derivate, (v,) lipophilen 
Estern, (vi) Terpenen, (vii) Acetalen, (viii,) lipophilen Aldehyden und (ix) etherischen Olen enthalten. Weiterhin ist 
bevorzugt, wenn in dieser besonders bevorzugten Ausfuhrungsform von (b2) Benzylalkohol als notwendigen Be- 
standteil und gegebenenfalls einen oder mehrere weitere lipophile GRAS-Aroma-Alkohole oder deren Derivate 

10 (j,) enthalten ist. Auch konnen hierbei weitere lipophile GRAS-Aromastoffe (iv) - (ix), wie vorstehend definiert, 

enthalten sein. Diese weiteren lipophilen GRAS-Aromastoffe sind besonders bevorzugt Phenole (iv) und/oder ethe- 
rische Ole (ix). 

[0052] In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt (b2) zwei lipophilen GRAS-Aroma-Alko- 
15 hole und wenigstens eine Polyphenolverbindung (ii), die dabei bevorzugt Tannin ist. 

[0053] Besonders bevorzugt im Sinne der vorliegenden Erfindung sind dabei solche Zusammensetzungen (b2), die 
ausschlieBIich aus GRAS-Aromastoffen bestehen, d. h. keine "Derivate" der GRAS-Aromastoffe enthalten. Als Beispiel 
einer solchen Zusammensetzung ist ein Gemisch aus Benzylalkohol, einem oder zwei der vorstehend genannten 
GRAS-Aroma-Aikoholen (a,) und Tannin zu nennen. Dieses Gemisch enthalt dabei vorzugsweise 0.1 bis 98 Gew.-% 
Benzylalkohol und 0.01 - 10 Gew.-%, vorzugsweise 1-10 Gew.-%, Tannin. Ein weiteres Beispiel einer bevorzugten 
Zusammensetzung ist ein Gemisch aus 2 Alkoholen, einem Polyphenol (insbesondere Tannin) und einem etherischen 
6l (insbesondere einem phenolischen etherischen 6l, Komponente (i3)). 

[0054] In einer weiteren besonderen Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung enthalt (b2) wenigstens eine 
GRAS-Aromastoff mit Doppelbindung (A) oder ein Derivat davon, vorzugsweise wenigstens zwei solcher Verbindun- 

25 gen. Als Beispiele der Verbindung (A) sind dabei ungesattigte GRAS-Alkohole (i A ) wie Zimtalkohol, Cironellol, 3-He- 
xenol, Nonadienol und 10-Undecen-1-ol, ungesattigte GRAS-Sauren (iii A ) wieZimtsaureund Fumarsaure, ungesattigte 
GRAS-Ester (iv A ) wie Zimtsaureester (z.B. Ethylcinnamat und Propylcinnamat), Cinnamylacetat und Citronellylacetat, 
ungesattigte GRAS-Acetale (vii A ) wie Zimtaldehydethylenglycolacetal und ungesattigte GRAS-Aldehyde (viii A ) wie 
Zimtaldehyd und Citronellal. Als weitere GRAS-Aromastoffe enthalten diese Zusammensetzungen vorzugsweise ethe- 

30 rische Ole (ix) und/oder die vorstehend definierten hydrophilen GRAS-Aromastoffe. 

[0055] Nachfolgend sind besonders bevorzugte Zusammensetzungen (b2) aufgefuhrt. Die Mengenangaben, die - 
falls nicht anders aufgefuhrt - in Gew.-% angegeben sind, sind nur besonders bevorzugte Ausfuhrungsformen der 
jeweiligen Zusammensetzungen. 

35 1 . Zusammensetzungen mit wenigstens zwei GRAS-Aromastoffen oder deren Derivaten: 

45% Anisalkohol (i), 35% Bomeol (i), 20% Rhodinol (i) ; 
82% Vaieriansaure (iii), 18% Campher (ix3); 
10% Apfelsaure (iii), 90% Acetoin (i); 

12% a-Bisabolol (iv), 18% Geranylacetat (i), 20% Rhodinol (i). 

2. Zusammensetzungen mit einem oder mehreren GRAS-Aroma-Alkoholen 

(a) und einem Oder mehreren GRAS-Aromen: 

45 

65% Propylenglykol (I), 10% Kaffeesaure (ii), 10% Tannin (ii), 5% Resveratrol (ii), 10% Milchsaure (iii); 
70% Propylenglycol (i), 20% Anisalkohol (i), 5% Quercetin (ii), 5% Tannin (ii); 
82% L-Menthol (i), 8% Anisol (iv), 7% Citronellol (i), 3% Safrol (iv); 
98% Propylenglycol (i), 2% Allicin (v). 

so 

3. Zusammensetzungen mit dem notwendigen Bestandteil Benzylalkohol: 

79% Benzylalkohol (i), 20% Geraniol (i), 1% Tannin (ii); 
95% Benzylalkohol (i), 5% Mandelsaure (iii); 
55 70% Benzylalkohol (i), 30% Catechin (ii); 

1% Benzylalkohol (i), 88% Propylenglycol (i), 1%Tannin (ii), 10% Milchsaure (iii). 

4. Zusammensetzungen mit wenigstens 2 GRAS-etherischen Olen (i) 
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90% Pomeranze (ix6), 10% Zimt (ix2); 

6% Oreganum (ix3), B% Koriander (ix1), 7% Citronensaure (iii), 79% Propylenglycol (Tragerstoff); 
1% Lavendel (ix4), 1% Anis (ix3), 2% Safrol (iv), 96% Xanthan (Tragerstoff); 

5% Kardamon (ix1), 5% Anis (ix3), 10% Eukalyptus (ix2), 80% Tragerstoffe, insbesondere Alginsaure. 

5 

5. Zusammensetzung mit wenigstens einem lipophilen und wenigstens einem hydrophilen GRAS-Aromastoff: 

25% Zimtalkohol (i,), 25% Linalool (i,), 50% Glycerin (ijj; 
25% Zimtalkohol (i,), 25% Linalool (i,), 50% Milchsaure (iii h ); 
w 50% Benzylalkohol (i,), 50% Glycerin (i h ); 

50% Benzylalkohol (i,), 50% Milchsaure (iii h ); 
50% Tannin (ii), 50% Glycerin (i h ); 
50% Tannin (ii), 50% Milchsaure (iii h ); 

45% Zimtalkohol (i|), 40% Linalool (i,), 10% Tannin (ii), 5% Vanillin (viii h ). 



15 



6. Zusammensetzungen mit wenigstens einem GRAS-Aromastoff mit Doppelbindung: 



70% Zimtaldehyd (viii A ), 30% Oreganum (ix3); 

20% Eugenol (iv), 50% Citronellol (i A ), 20% Citronellal (viii A ), 10% Ethylcinnamat (v A ); 
20 10% Zimtaldehyd (viii A ), 90% Glycerin (i). 

[0056] Die tierischen und pflanzlichen Extrakte (b3) enthalten wenigstens eine Komponente mit alkoholischer, Sau- 
re-, Ester, Aldehyd-, Acetal- , phenolischer, funktionellen Gruppen und/oder mit Doppelbindungen. Hierbei wird insbe- 
sondere bevorzugt phenolische Saure, alkoholische, aldehydische Doppelbindungen. Besonders bevorzugt ist dabei, 
25 wenn die Extrakte folgenden Ursprungs sind bzw. die folgenden Komponenten enthalten: 

Aloe, Annatto (Samen), Arnika, Baldrian, Beinwell, Birkenblatter, Blutenpollen, Brennessel, Champignon, Dill, 
Efeu, Eibisch, Eichen(rinde), Fichten(nadeln), Gin gko(b latter), Ginseng(wurzel), Hamamelis(blatter) Henna, Heu- 
blumen, Hibiskus, Hopfen, Huflattich, Ingwer(wurzel), Johanniskraut, Kakao, Kaffee, Kamille, Karotten, Knoblauch, 

30 Kolanuss, Koriander, Kummel, Lavendel, Linden(bluten), Lowenzahn, Malven, Mausedorn, Majoran, Melisse, 

Orangen(schalen),Orthosiphonis, Paprika, Pfeffer, Pfefferminze, Pilze, Rhabarber, Ringelblumen, Rosmarin, Ros- 
skastanien, Salbei, Schachtelhalm, Schollkraut, Schwarztee, Sussholz, Wacholder(beeren), WeiBdom, Weizen- 
kleie, Zimt, Algen, Banane, Benzo, Birkenteer, Bochshorn, Boldo, Chinarinde, Copai-Balsam, Derriswurzel, Kaje- 
putol, Enzian, Eukalyptus, Fenchel, Fieberklee, Kalmus, Kartoffelstarke, Kiefer, Kolophonium, Zwiebel, Larchen- 

35 terpentin, Leinsamen, Lorbeer, Nadelholzteer, Niduli-Baum, Perubalsam, Pyrethrum, Quassiaholz, Reis, Rotenon, 

Sadebaum, Saponin, Schwarzwurzel, Sent Sesam, Soja, Sonnenhut, Tausendguldenkraut, TerpentinoL Wege- 
rich : weiBe Nieswurz, Wermut, Zypresse, Apfel, Avocado, Theobroma grandiflorum, Grapefruit, Guarana : Gurke, 
Hafer, Melone, Jojoba, Kiwi, Klette, Klee : Kokosnuss, Komblume, Mandel, Mango, Mistel, Taxus, Papaya, Passi- 
onsfrucht, Pfirsich, Schafgarbe, Schlusselblume, Sonnenblume, Taubnessel, Thymian, Walnuss, Wasserminze, 

40 Ylang Ylang, Cochenilie, Bienenwachs, Gelee Royal, Propolis. Schelllack, Lecithin, Formiate, Ameisensaure, Lu- 

tein; Canthaxanthin, Riboflavin, Lactoflavin, Speisefettsauren und -derivate, Angora, Astrahan, Cashmere, Mohair, 
Wolle, Milch, Kasein, Kaseinogen, Bienenpollen, Bienengift, Honig, Molke, Eier, Karatin, Plazenta, Fisch, Fleisch, 
Geflugel, Ambra, Capiz, Kaviar, Chitin, Koralle, Squalene, Seehundol, Walol, Schwamme, Perlen, Rogen, Robbe, 
Schalentiere, Spermol, Samenol, Wachs, Karmine, Karminsaure, Catgut, Moschus, Zibet, Rizinus, Ostrogen, Pro- 

45 gesteron, Testeron, Hormone, Elfenbein, Lanolin, Nerzol, Pergament, Seide, Schlangenglft, Harnstoff, Aminosau- 

ren, Aspik, Knochen, Borsten, Kollagen, Daunen, Blut, Gelatine, Glycerin, Fell, Leder, Oleostearin, Lab, Stearin- 
derivate. 

[0057] Neben den Komponenten (a) und (b) kann das Arzneimittel weiterhin eine Zusatzstoff komponente (c) enthal- 
so ten, die ausgewahlt ist aus 

(c1) wenigstens einem Vitamin, 

(c2) wenigstens einem Mineralstoff oder Spurenelement, 
(c3) wenigstens einem Wachstumsforderer oder Supporter, 
55 (c4) wenigstens einem Zusatzstoff insbesondere Tragerstoff, Trennmittel oder Timersubstanz, 

(c5) wenigstens einem Enzymzusatzstoff, 

Geeignete Vitamine (d) im Sinne der vorliegenden Erfindung sind insbesondere Ascorbinsaure, Ascorbinpalmitat, 
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Ascorbate, insbesondere Magnesiumascorbate, 7- und 5-Tocopherol, a- und (J-Carotin, Thiamin, Riboflavin, Niacin, 
Pantothensaure, Calciumpantothenat, Pyridoxinhydrochlorid, Cyanocobalamin, Col-Calciferol-Cholerterin, Biotin, Fol- 
saure und Nicotinamid. Geeignete Mineralstoffe (c2) sind insbesondere Calcium, Phosphor, Eisen, Magnesium, lod, 
Kalium, Chlor, Kupfer, Mangan, Chrom, Molybdan, Selen, Silicium und Zinn. Wachstumsforderer und Supporter (c3) 
5 im Sinne der vorliegenden Erf indung umfassen Hefe, Zucker (einschlieBlich Milch-, Trauben-, Ruben- und Rohrzucker), 
Gelee Royale, Pepton, Gallensalze, Kochsalz, Agar, Gelatine, Kartoffelextrakt, Fleisch extrakt, Citrate, Rinderherzge- 
webe, Starke, Nikotinsaure, Tryptose, Natriumazid, Mannit, Magnesiumsulfat, Dinatriumhydrogenphosphat, Kalium- 
hydrognphosphat, Natriumlpyruvat, Caseinpepton, Glycin, Lithiumchlorid, Dikaliumphosphat, Natriumsulfit, Eisensul- 
fat, Proteose-Pepton, Leber- Verdauungprodukt, Kartoffelinfus, Ochsengalle, Natriumthioglycolat, Calciumchlorid, So- 
to jamehl, Sojamehl- Pepton, L-Cystein, L-Asparagin, Natriumdithionit, Lecithin, Mineralstoffe und deren Salze, Rinder- 
und Schafsserum, Desoxyribonukleinsauren, Acetate, Adeninsulfat, Guaninhydrochlorid, Caseinhydrolysat, 
Kalbshiminfusion, Rinderherzinfusion, Holzkohle, Leberinfusion. Die Zusatzstoffe (c4) der vorliegenden Erfindung sind 
vorzugsweise ausgewahlt aus Salzen, Zucker, Kohlenhydraten : EiweiB, Proteinen, Flussigkeiten, insbesondere Olen 
und Wasser, Fette, Fettsauren, und Tragerstoffen, insbesondere Propylen glycol, Benzylalkohol, Glycerin, Alginate, 
15 Lactate, Kieselsaure, Gelatine und Agar. Geeignete Enzymzusatzstoffe (c5) sind insbesondere Inisitol, Rutin, Lutein, 
L-Arginin, L-Cystein, L-Karnitin, L-Lysin, L-Prolin und Coenzym Q10. 

[0058] Bevorzugte Zusammensetzungen sind dabei die Zusammensetzungen (I) bis (VI), die die folgenden Kompo- 
nenten enthalten: 

(I) (a) wenigstens einen apathogenen Mikroorganismus (a1), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder 
Lactobacillus fermentum, (b) wenigstens ein Enzym (b1), vorzugsweise eine Hydrolase und/oder Protease, und 
gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen (d), Mineralstoffen und Spu- 
renelementen (c2); 

(II) (a) wenigstens einen apathogenen Mikroorganismus (a1), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder 
25 Lactobacillus fermentum, (b) wenigstens einen GRAS-Aromastoff oder ein Derivat davon (b2), vorzugsweise Kar- 

damon, Anis und/oder Tannin, und gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitami- 
nen (d), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2), und/oder ein oder mehrere Enzyme (b1); 

(III) (a) wenigstens einen apathogenen Mikroorganismus (a1), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder 
Lactobacillus fermentum, (b) wenigstens einem tierischen oder pflanzlichen Extrakt oder ein Derivat davon (b3), 

30 vorzugsweise ein Extrakt von Taxus, Gingko, Avocado und/oder Bienenpollen, und gegebenenfalls noch eine Zu- 

satzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen (c1), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2), ein oder meh- 
rere Enzyme (b1) und/oder einen oder mehrere GRAS-Aromastoffe oder ein Derivat davon (b2); 

(IV) (a) wenigstens einen pathogenen oder f akultativ pathogenen Mikroorganismus (a2), vorzugsweise Bacillus 
subtilis, Serratia marcescens und/oder Streptococcus, (b) wenigstens ein Enzym (b1), vorzugsweise eine Hydro- 
ps lase und/oder Protease, und gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen 

(d), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2) und/oder einen apathogenen Mikroorganismus (a1); 

(V) (a) wenigstens einen pathogenen oder f akultativ pathogenen Mikroorganismus (a2), vorzugsweise Bacillus 
subtilis, Serratia marcescens und/oder Streptococcus, (b) wenigstens einen GRAS-Aromastoff oder ein Derivat 
davon (b2), vorzugsweise Kardamon, Anis und/oder Tannin, und gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponen- 
te (c), ausgewahlt aus Vitaminen (d), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2), und/oder ein oder mehrere En- 
zyme (b1) und/oder einen apathogenen Mikroorganismus (a1); 

(VI) (a) wenigstens einen pathogenen oder f akultativ pathogenen Mikroorganismus (a2), vorzugsweise Bacillus 
subtilis, Serratia marcescens und/oder Streptococcus, (b) wenigstens einem tierischen oder pflanzlichen Extrakt 
oder ein Derivat davon (b3), vorzugsweise ein Extrakt von Taxus, Gingko, Avocado und/oder Bienenpollen, und 

45 gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen (c1), Mineralstoffen und Spu- 

renelementen (c2), ein oder mehrere Enzyme (b1) und/oder einen Oder mehrere GRAS-Aromastoffe oder Derivate 
davon (b2) und/oder einen apathogenen Mikroorganismus (at). 

[0059] Am meisten bevorzugte Zusammensetzungen sind dabei solche Zusammensetzungen, die der in dem expe- 
so rimentellen Teil der Anmeldung genannten Zusammensetzung BHQ R entsprechen (wobei sie nicht auf den speziellen 
Gehalt der Komponente beschrankt sind). 

[0060] Neben den Komponenten (a) bis (c) konnen in den erfindungsgemassen Arzneimitteln (1) und Nahrungser- 
ganzungsmitteln (5) noch weitere handelsiibliche pharmakologisch akzeptable Verbindungen und Tragermaterialien 
(k) wie Alkohole (k1) Emulgatoren (k2), Stabilisatoren (k3), Antioxidantien (k4) : Konservierungsmittel (k5), Losemittel 
55 (k6), Salben (k7),Tragerstoffe (k8) einschlieBlich solchermit "Timer"- Fun ktion (d. h., Aufl6sung = Wirkung an derStelle 
der Bestimmung), etc. vorhanden sein. Der Anteil der Komponenten (k) an dem Arzneimittel bzw. Mittel richtet sich 
dabei nach der Applikationsform des Arzneimittels/Mittels und darf bis zu 95 Gew.-% betragen , ist vorzugsweise kleiner 
als 10 Gew.-% und liegt bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 5 Gew.-%. So ist die Menge der Zusatzstoffe sehr gering 
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bei Inhalationsmitteln (Aerosolen) mit einem Gehalt von mikrobizider Zusammensetzung von bis zu uber90 Gew.-% 
des Aerosols, ist jedoch deutlich groBerz. B. bei oraler, intravenoser oder intramuskularer Applikation des Arzeinmittels, 
bei der der Gehalt an mikrobizider Zusammensetzung gewohnlich im Bereich von 0,1 bis 20 Gew.-% liegt, jedoch kann 
er auch in Anwendungen bis 95, ja sogar bei 100 Gew.% der funktionellen Zusammensetzung sein. Ebenso ist das 

5 Verhaltnis der Verbindungen (k) untereinander abhangig von der Applikationsform des Arzneimittels. 

[0061] Bei den Alkoholen (k1 ) handelt es sich erfindungsgemaB um einwertige oder mehrwertige Alkohole mit 2 bis 
1 0 C-Atomen, vorzugsweise mit 2 bis 7 C-Atomen, wobei die GRAS-Alkohole (a) hiervon nicht umfasst sind. Vorzugs- 
weise werden solche Mengen an GRAS-Aroma-Alkoholen (a) und weiteren Alkoholen (k1) eingesetzt, daG deren Mi- 
schungsverhaltniszwischen 1000 : 1 und 1 : 1000, insbesonderezwischen 100 : 1 undl : 100 und besondersbevorzugt 

10 zwischen 10:1 und 1:10 liegt. 

[0062] Das Arzneimittel kann dabei in fester, flussiger oder gasformiger Form fur Mensch und Tier verabreichbar 
vorliegen. Das Arzneimittel kann ein inhalatives, orales. intravenoses i ntram us ku lares, rektales Mittel, Kontaktpraparat, 
innerlich/auBeiiiches (auch Schleimhaut), intraperitoneales, subkutanes Mittel sein, auf/in inneren Organen (z. B. en- 
doskopisch) in Form von Tabletten, flussig, Gas, Pulver, Injektion, Infusion, Suppositorium, Spray, Salben, Pflaster, 

is seine Wirkung entfalten. Das Arzneimittel kann dabei praventiv als auch zur Behandlung des akuten Befalls verab- 
reichbar sein. 

[0063] GemaB Ausfuhrungsform (3) betrrfft die Erfindung welterhin die Verwendung der vorstehend definierten mi- 
krobiziden Zusammensetzung (1) zur Herstellung von Mitteln zur Behandlung von Mensch und Tier, insbesondere 
Bronchitis, Pneumonie (inhalativ). 
20 [0064] Weiterhin betrifft die Erfindung Verfahren zur Behandlung von Immunerkrankungen und infektiosen Erkran- 
kungen von Mensch und Tier (4), z.B. die Behandlung von Gastritis, Colitis, Ulcerosa, etc. 

Die benotigte Dosis richtet sich dabei nach Art und Schwere der Krankheit, Alter, Geschlecht, Gewicht und allgemeinen 
Gesundheitszustand des Patienten und liegt gewohnlich im Bereich von 0,1 bis 1000 mg, vorzugsweise 1 bis 10 mg 
pro kg Korpergewicht des Patienten pro Tag. 
25 [0065] Die Behandlung kann dabei gemaB derfolgenden Behandlungsschemata Mil erfolgen: 

I. Multi-Step: 

1. D Dekontaminativum" zum Entkeimen krankheits- oder infektionsverursachender Erreger im/am Korper mit 
30 aromahaltigen Arzneimitteln (rezeptur- und dosierabhangig) 

2. 

(a) "Regenerativum" zum Regenerieren (Erhalten oder Wachstumsforderung) notwendiger Mikroorganis- 
men im/am Korper mit aromahaltigen Arzneimitteln (rezeptur- und dosierabhangig) 
35 (b) eventuelle Zugabe gleichzeitig oder danach von "positiv notwendigen" Mikroorganismen (z. B. sym- 

biontisches Regenerativum mit Mikroorganismen (einzeln oder Gemische), und/oder Extrakte aus Pflan- 
zen und Tieren und/oder Vitaminen (einzeln oder Gemische), und/oder Mineralien (einzeln oder Gemi- 
sche) und/oder Enzymen (einzeln oder Gemische); jedoch rezeptur- und dosierabhangig) 

40 ||. Kombinatorisches Verfahren: 

1 . + 2. (a) 4-(b) gleichzeitig 



1. + 2. (a) 



1. + 2. (b) 

50 

2. (a) +2. (b) 

III. Einzelanwendung: 1 , 2a, 2b und/oder kombinatorisch oder Multi-Step mit Arzneimitteln des Standes derTechnik 
55 (z. B. Antiinfektiva, Antidepressiva, Zytostatika, Kontrazeptiva u. v. a. m.) 

[0066] Die Nahrungserganzungsmittel und Tiemahrungsmittel/-erganzungs-mittel (5) der vorliegenden Erfindung 
weisen vorzugsweise 0,1 bis 20 Gew.-% der Zusammensetzung aus Komponente (a), (b) und (c) auf , jedoch kann er 
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auch in Anwendungen bis 95, ja sogar bei 1 00 Gew.-% der funktionellen Zusammensetzung liegen. 
[0067] Die voriiegende Erfindung wird anhand der nachfolgenden Beispiele naher erlautert. 

Beispieie 

Materialien und Methoden 

[0068] Die Mengenangaben in den nachfolgenden Rezepturen sind, falls nicht anders angegeben, in Gew.-% an- 
gegeben. 

[0069] BHQ R11: Mikroorganismen (apath./fak. path./path.), Enzyme, Vitamine Mineralstoffe 

Inhibition: gastrointestinale Erkrankungen (Diarrhoe, Colitis u. a.) 
Applikation: oral (1 ,5 g/Tablette) 

Lactobacillus Bifidus 10 11 , Lactobacillus acidophilus 10 12 , Bacillus subtilis 10 8 , E. coli 10 4 , Enzyme: L-Prolin 3,5 
%, L-Lysin 3,5 %, L-Karnitin 1 ,2 %, L-Arginin 1 ,5 %, Trysin 3,0 %, Bromelain 1 ,8 %, Vitamine: C 20 %, E 2,5 %, 
A 1 5 % , B1 , B2, B3, B5, B6, B12, Mineralien: Calcium, Chrom, Kupfer, Mangan, Magnesium, Selen, Zink, Phosphor 
ad 100 % Tragerstoff e 

[0070] BHQ R8: Mikroorganismen (apalhogen), Aromasynerg., etherische Ole Indikation: Alemwegserkrankungen 
(Bronchitis, Pneumonie u. a.) Applikation: inhalativ 

Lactobacillus bifidus, 10 13 , Lactobacillus acidophilus '10 12 , Aromen (etherische Ole): 1 % Oreganum, 0,5 % Thymian, 
0,1 % Kampfer, 0,5 % Anis, 1 % Estragon, 2 % Muskat, 0,1 % Melisse, 1 % Kardamon, 1 % Fenchel, 5 % Benzylalkohol, 
ad 100 % Propylenglykol 

[0071] BHQ R15: Mikroorganismen (apathVfak. path./path.) Aromasynerg., Enzyme, Pflanzenextrakte, Vitamine, 
Mineralstoffe 

Indikation: mogliche Tumorizide/zytostatische Wirkung bei Tumor- bzw. Krebserkrankungen 
Applikation: oral 

Lactobacillus acidophilus 10 u , Bacillus subtilis 10 8 , Enterococcus d. 10 6 , etherische Ole: 5 % Kardamon, 5 % 
anis, 10 % Eukalyptus citriodora, Enzyme: 1 % Amylase, 0,01 % Leukoprotease, 0,01 % Trypsin, Vitamine, Mine- 
ralstoffe, Pflanzenextrakt, 0,1 % Chinarinde (60 T) Gingko (40 T), ad 1 00 % Propylenglykol in Tragerstoff (Tablette 
20 % Wirkstoff) 

[0072] BHQ R7: Mikroorganismen (apath.), Pflanzenextrakt, Vitamine, Mineralstoffe 

Indikation: allergische Hauterkrankungen (Neurodermitis, Ekzeme u. a.) Applikation: Salbe auBerlich 
Lactobacillus acidophilus 10 14 , Bacillus subtilis 10 10 , Pflanzenextrakt: Aloe 3 %, Algen 5 %, Larchenterpentin 0 : 1 
%, Sesam 1 %, Lecithin 0,5 %, Avocado 2 %, Vitamine, Mineralstoffe, ad 100 % Salbengrundlage 

[0073] BHQ R13: Mikroorganismen (apath.), Aromasynerg. (GRAS-Alkohole, 

-Polyphenol), Vitamine, Mineralstoffe 

Indikation: allergische Erkrankungen (Neurodermitis, Asthma u. a.) Applikation: oral (flussig) 

Lactobacillus acidophilus 10 16 , Aroma: 1 % Benzylalkohol, 3 % Tannin, 10 % Milchsaure, 3 % Vitamine, 3 % 

Mineralstoffe, 80 % Propylenglykol 

[0074] BHQ R6: Mikroorganismen (apath./fak. path), Aromasynerg., Enzyme Indikation: Depression 
Applikation: oral 

Lactobacillus brevis 10 12 , Lactobacillus acidophilus 10 16 , Lactobacillus bifidus 10 12 , Lactobacillus Bifidolongum 
10 1 *, Serratia marcescens 10 5 , Aromasynerg.: 20 % Benzylalkohol, 5 % Kardamon, 3 % Tannin, 2 % Eukalyptus 
citridora, Enzyme: 5 % Trypsin, 5 % Papain, 1 % Chymosin, 2 % Ficain, 2 % Ananain, 55 % Tragerstoff (30 % 
Wirkstoff in Tragerstoff Tablette 1 ,5 g) 

[0075] BHQ R16: Mikroorganismen (apath.), Enzyme Vitamine 

Indikation: Verdauungsinsuffizienz, Speisenunvertraglichkeit, Appetitlosigkeit, unspezifische Magen-Darm-Be- 



schwerden 



13 



<BP 122B769A1J_> 



EP 1 228 769 A1 



Applikation: oral 

Lactobacillus brevis 10 6 , Lactobacillus acidophilus 10 15 , Lactobacillus bifidus 10 18 , Lactobacillus bifidolongum 
10 14 , Enzyme: 12 % Gesamt zu je gleichen Teilen: (15 % Amylase, Protease-Gemisch 85 % (18 verschiedene 
Enzyme) 3 % Bromelain, 5 % Papain, Vitamine 3 %, ad 100 % Tragerstoff (Tabiette 2,5 g). 

5 

[0076] BN 3 (Vergleichsbeispiel): 

3 Lactobazillen der Gruppen Acidophilus, Bifidus, Bifidolongum 

13 Vitamine (A, E, C, K, B1 , B2, B6, B12, D, Biotin, Folsaure, Nicotinamid : Pantothensaure) 
10 14 Mineralstoffe/Spurenelemente (Ca, P, Fe, Mg, J, K, CI, Cu, Mn, Cr, Mb, Se, Si, Zn) 

Beispiel 1 

[0077] Folgende Wirknachweise und Tests wurden aus wie folgt beschriebenen Griinden ausgefuhrt: 
'5 Erhohung der Wachstumsraten von Mastkuken ist ein Prufkriterium von regenerativen Arzneimitteln. Mastkuken neigen 
in der Aufzucht und Massentierhaltung zu Krankheitsbildern wie Diarrhoe Oder Bronchitis, was schlieBlich zu Wachs- 
tums- und/oder Gewichtsverlusten in der Aufzuchtphase fuhrt, sodass das Gewichtsdifferenz der unbehandelten und 
behandelten Mastkuken ein Prufkriterium darstellt. Es ist bekannt, dass die meisten Mastkuken per Futtermitteladditive 
und/oder Impfung anlibiolisch und/oder vakz in spez if isch gegen Krankheit und damit einhergehenden Gewichtsverlust 
20 heutzutage behandelt werden miissen. 



Ta belle 1: Wirksamkeit gegen gastrointestine Erkrankungen 



Stall Mastkuken 
Anzahl 


Schlachtergebnls g/Masthanchen 
Behandlung 1. - 28. Tag 

Futtermittelzusatz 
unbehandelt 40 mg BHQ 

Rll/ka 


Mehrgewicht durch 
BHQ-Behandlung 


12000 Stall un- 
behandelt 


durchschnittl. 
Schlachtgewicht 
1350 q/Tier 


durchschnittl. 
Schlachtgewicht 
1502 q/Tier 


152 g/Tier 


13100 Stall mit 
BHQ behandelt 
vornehmliches 
Krankheitsbild 
Diarrhoe 









45 

[0078] Die in einem Stall befindlichen Mastkuken wurden zum einen mit Futtermittei (unbehandelt) und zum anderen 
mit Futtermittei und Zusatz (40 mg BHQ R1 1/kg Futter) vom 1 . bis 28. Tag der Aufzucht taglich gefuttert. Das Ergebnis: 
Die unbehandelten Mastkuken litten an einer wesentlich hoheren Diarrhoerate als die mit BHQ R11 behandelten Mast- 
hahnchen und eindeutig an hoheren Mast-(Schlacht-)Gewicht ermittelt werden konnte. Die Diarrhoe-Spezifikation ist 
so trotz regularer Futteraufnahme der Mastkuken am Gewichtsverlust festzustellen. 



55 
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Tabelle 2: Wirksamkeit gegen Atemwegs- und/oder Lungenerkrankungen 
(Bronchialerkrankungen/Pneumonien); inhalative Gabe 



Stall Mastkuken 
Anzahl 


Schlachtergebnis < 
handlung 1. - 28. 
unbehandelt 


3/Masthahnchen Be- 
Tag 

tagl. 10 ml BHQ R8 


Mehrgewicht 
durch BHQ- 
Behandlunq 


28000 

Stall unbehandelt 


1389 g/Tier 


in 7 1 Wasser mit 
Atomist pro 10.000 
MastkGken (bei 
geschlossener 
Luftung) in den 
Stall vernebelt 


94/g Tier 


25000 Stall mit 
BHQ behandelt 




1483 g/Tier 




Vornehmliches 
Krankheitsbild 
Bronchitis, 
Pneumo-nie, letale 
Fa lie 









[0079] Die in so einem Stall befindlichen Mastkuken wurden zum einen mit BHQ durch Vernebelung mit einem Ato- 
30 mist-Gerat in der Stallluft (1 x taglich, Vernebelung bei geschlossener Luftung, 10 ml/10000Kuken (1. bis 28. Tag) 
behandelt, derandere Fall blieb unbehandelt. Das Ergebnis: Dieunbehandelten Mastkuken litten unter horbaren Atem- 
gerauschen, Lungen-LS-Entzundung, Pertonitis u. a., was sich in geringerer Futteraufnahme darstellte, sodass ein 
Untergewicht durchschnittlich ermittelt werden konnte. Die BHQ-behandelten Mastkuken waren gesunder und schwe- 
rer. 

35 

Beispiel 2 

Wirksamkeit bei Krebserkrankungen (1 Probandentest) 

[0080] orale Gabe BHQ bei sekundarem Karzinom (Knochentumor), osteoplastische Metastasen aus Mamma-Kar- 
zinom 

[0081] Nach Mamma-OP entwickelten sich bei einer Patientin (43 Jahre) osteoplastische Metastasen, die als se- 
kundares Knochen(Tumor)-Karzinom konservativ mit Chemotherapie und Bestrahlung behandelt wurden (Level 1). 
Nach Absetzen der Zytostatika wurden wegen der Gefahr der Leukopenie die Bestrahlungen weiter gegeben unter 
45 oraler Gabe (kombinatorisch) von BHQ R15. Nach 3 Monaten trat eine subjektive Besserung wie auch der klinischen 
Daten ein (Level 2). 



Tabelle 3 



Symptome 


Level 0 


Level 1 


Level 2 


Generelle Gesundheit 






+■/- 


Appetit 






+/- 


Schmerzen 









(-) negativ 

Level 0 - Erkrankung 

Level 1 - Be handlung: Chemotherapie/Bestrahlung 

Level 2 - Behandlung: Bestrahlung unter oraler Gabe 3 - 5 g/Tag (3 Monate) BHQ R1 5 
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Tabelle 3 (fortgesetzt) 



Symptome 


Level 0 


Level 1 


Level 2 


Fieber 


+ 


+ 




Alkaline Phosphatase (ALP)* 


BOO u.g/1 00 ml 


280 u.g/1 00 ml 


200 u,g/100ml 


Leukozytose ** (Leukozytenvermehrung) 


22000 mm 3 


1 4000 mm 3 


10500 mm 3 



* ALP 40 190 normal 

** Leukozyten > 10000 mm 3 = Leukozytose (< 5.000 = Leukopenic (Leukozytenverminderung)) 
10 (-)negativ 
(+) positiv 

Level 0 - Erkrankung 

Level 1 - Behandlung: Chemotheraple/Bestrahlung 

Level 2 - Behandlung: Bestrahlung unter oraler Gabe 3 • 5 g/Tag (3 Monate) BHQ R1 5 

75 

[0082] Fazit: kombinatorisch begleitende BHQ-Gabe fuhrte zur deutlichen Besserung und Wohlbefinden des Pati- 
enten. 



Beispiel 3 

20 

Wirksarnkeit bel Allergien (3 Probandentests) 

[0083] Orale und Kontakthautpraparat (Externa)-BHQ-Gaben bei Neurodermitis Atopica (chron. rezidives Hautek- 
zem "Eczema flexuarum" in den Gelenkbeugen bei Erwachesenen (32-40-46 Jahre). 
25 Eine weitgehende Besserung im Vergleich zur "konservativen" Therapie konnte mit BHQ oral und auBerlich erzielt 
werden 

[0084] 3 Probanden litten unter rezidiven Hautekzemen in den Gelenkbeugen. Konservative Behandlung mit Anti- 
histaminika und kortikoidhaltigen Salben brachten keine dauerhafte Linderung des Juckreizes und keine dauerhafte 
Eliminierung der ekzematosen Hautstellen (Level 0). Die konservative Therapie wurde orale Gabe von BHQ R13 30 
30 Tage ersetzt. 2 Probanden besaBen keine sichtbaren Ekzeme mehr und spurten keinen Juckreiz mehr (Level 1). Die 
Probanden wurden dann noch mit BHQ-R7-Salbe auBerlich Qber20Tage an den Hautstellen 2 mal taglich behandelt. 
Alle Syrnptome waren obsolet (Level 2). 



Tabelle 4 



Symptome Ekzem 


Level 0 


Level 1 


Level 2 


32 Jahre (w) 


+ 


+/- 




40 Jahre (m) 


+ 






46 Jahre (m) 


+ 







+ Ekzeme vorhanden 
+/- Besserung 

- Ekzeme nlcht mehr nachweisbar, Beglefterscheinungen obsolet 



45 Level 0: Erkrankung, Behandlung symptomatisch mit Antihistaminika, Glukokortikoid und glukokortikoidhaltigem 

Externa 

Level 1 : Absetzen der konservativen Behandlung, 30 Tage orale Gabe mit BHQ R1 3 (1 x taglich 1 ,3 g) 
Level 2: Behandlung nach 20 Tagen mit oraler Gabe von BHQ (Level 1 ) mit zusatzlichem Externa (Salbenpraparat) 
BHQ R7 Behandlung der ekzematosen Hautstellen uber zwei Wochen (2 x taglich). 6 Monate danach traten keine 
so Ekzeme mehr auf . 

Beispiel 4 



Antidepressive Wirksarnkeit (2 Probandentests/weiblich 1/mannlich 1) 

55 

[0085] Oft sind Erkrankungen wie Depressionen ausschlie(3lich symptomatisch mit Psycho pharmaka zu behandeln. 
Ursachlich konnen jedoch Mykosen/Mykotoxine die Ausloser derartiger Erkrankungen sein. Ziel war es, mit BHQ (s. 
auch Patentanmeldung EP 001 24497) die gastrointestinale Uberwucherung mit Aspergillus und Candida-(Hefe-)Pilzen 
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zu Eliminieren und im Multi-Step-Verfahren BHQ R6 Regenerativum zu applizieren. Alle 3 Probanden waren nach 
Anwendung der BHQ-Therapie im Multi-Step depress ionsfrei. 



Tabelle 5 



Symptome 


Level 0 


Level 1 


Level 2 


Genereile Gesundheit 




+/- 


+ 


Gewichtszunahme 


+ 


+A 




Angstgefuhle/depressiv part. Status 


+/- 






Mikrobiolog. gastrointestinaler Nachweis: 








Candida spec. 


+ 






Aspergillus spec. 


+ 







- negativ 
+ posrttv 

15 

[0086] Level 0: Depression konservativ behandelt mit Antidepressiva (Seroxat®) Der genereile Gesundheitszustand 
wurde subjektiv als nicht zufriedenstellend berichtet, zeitweise traten zu verschiedenen Tageszeiten (z. B. abends) 
Depressionsschube ein, sodass die Dosierungen erhoht wurden. Mikrobiologischer Nachweis auf Candida spec, und 
Aspergillus spec, war positiv. Die Probanden beklagten eine hohe Gewichtszunahme ("schwammiges Gefuhl"). 
[0087] Level 1 : 4 Wochen wurde oral taglich 1 x BHQ "aromahaltiges Arzneimittel" zur Dekontamination der Mykose 
und/oder ggf . der Mykotoxine gegeben (1 g/Tag) . Laut Tabelle war eine Besserung bereits nach 4 Wochen festzustellen. 
[0088] Level 2: Als nachster Schritt wurde nach Level 1 4 Wochen oral taglich (2 g) BHQ R6 Regenerativum gegeben. 
Die Probanden waren nach der Behandlung beschwerdefrei und reduzierten ihr Gewicht. 

25 Beispiel 5 

[0089] Wirksamkeit auf Krankheitsbilder, die durch Gallsenresektion und Peritonitis entstehen mit defizitarer Pro- 
duktion von Gallensaure und Enzymen. Ein Proband (weiblich) litt standig unter Appetitlosigkeit, Unvertraglichkeit nicht 
3Q diatetischer Speisen, subjektiven, unspezifische Magen-Darm-Beschwerden und korperlicher und seelischer Belast- 
barkeit. 



Tabelle 6 



Symptome 


Level 0 


Level 1 


Genereile Gesundheit 






Appetit 




+ 


Speisenvertraglichkeit 






unspez. Magen-Darm- 






Beschwerden 




+ 


korperliche Belastbarkeit 




+ 


seelische Belastbarkeit 




+ 



- negativ 
+ positiv 

45 

[0090] Level 0: Die Probandin litt unter den in Tabelle 6 aufgefuhrten Symptomen nach einer 1 Jahr zuvor absolvierten 
Gallenresektion und Peritonitis. Verschiedene konservative medikamentose Gaben fuhrten nicht zu einem subjektiv 
empfundenen, generellen, positiven Gesundheitszustand. 

[0091] Level 1: BHQ R16 enthalt als Regenerativum auch Enzyme. Die Therapie erfolgte oral mit taglichen Gaben 
50 (1 ,5 g) uber einem Zeitraum von 90 Tagen. Die Probandin war nach diesem Zeitraum beschwerdenfrei. 

Beispiel 6: Nahrungsmittel 

Wirksamkeit: siehe Tabelle 7, Suspensionsversuche "BN 3" mit Vergleichszusammensetzung 

55 

[0092] Unter gastrointestinalen Bedingungen (37 °C) wachst nach einer Einwirkzeit von 6 Stunden die Keimzahl von 
24.000 KBE/ml (kolonienbildende Einheiten/ml) mit Lactobacillus acidophilus auf 26.000 KBE/ml mit "BN 3" bei einer 
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Dosierung von 0,1 %. Diese schwache Kolonisierung wird jedoch nach 24 Stunden Einwirkzeit zunichte gemacht, 
indem die Wachstumskontrolle (ohne "BN 3") auf 43.000 KBE/ml ansteigt, der mit "BN 3" behandelten Lactobacillus 
acidophilus jedoch urn 90 % (log RF 1,0) auf 4.300 absinken. d. h. "BN 3" besltzt nach kurzzeitiger Stimulierung/ 
Kolonisierung nur kurz regenerative Eigenschaften, urn dann seine Wirkung bei langerer Einwirkzeit (Verdauungspro- 

5 zess ~ 16 - 24 h) zunichte zu machen und statt regenerate dann sogar sehr stark dekontaminierend auf die einzu- 
bringenden "probiotischen Mikroorganismen" wirkt, also seine regenerativen Eingenschaften uber einen Tag nicht er- 
reicht. Die Idee dieser Praparate ist, durch Zugabe von Vitaminen und/oder Mineralstoffen das "Andocken" an die 
Mucosa-Rezepturen des gastrointestinalen Traktes von "probiotischen Mikroorganismen (z. B. der Gruppe Lactoba- 
cillus) durch Stimulierung oder Kolonisierung der Mikroorganismen zu erreichen. Dies geiingt hier nicht nach Beurtei- 

10 lung der gewahlten Prufkriterien mit oraler Eingabe einer einmaligen taglichen Dosis. 

Tabelle 7: Quantitativer Suspensionsversuch 
[0093] 

15 

Testkeim: Lactobacillus acidophilus DSM 20079 
KBE/ml: 3,7 • 10 7 

Testbedingungen: Testtemperatur 37 °C 

Medium: MRS-Agar, MRS-Bouil!on, pH 8,0 + Entn. IV (3 %Tween® + 0,3 % Lecithin + 0,1 % Histidin + 3 % Saponin) 



25 



30 



Produkt 


Konz. in Vol.% 


EWZ6 h 


Kontrolle 37 °C 


EWZ 24 h 


Kontrolle 37 °C 


BHQ R15 


0,1 


84.000 


24.000 


55.000 


43.000 


BHQ R6 


0,1 


70.000 


24.000 


43.000 


43.000 


BHQ R13 


0,1 


61.000 


24.000 


40.000 


43.000 


BHQ R8 


0,1 


56.000 


24.000 


38.000 


43.000 


BHQ R11 


0,1 


52.000 


24.000 


31.000 


43.000 


BHQ R16 


0,1 


48.000 


24.000 


34.000 


43.000 


BHQ R7 


0,1 


37.000 


24.000 


24.000 


43.000 


BN3* 


0,1 


26.000 


24.000 


4.300 


43.000 



* Vergleichsbeispiel 



[0094] Eine Zusammensetzung aus apathogenen Mikroorganismen und Vitaminen/Mineralien nach Stand derTech- 
nik "BN3" besitzt eine leichte Kolonisierungseffektivitat nach 6 h (37 °C) Einwirkzeit, die innerhalb 24 h dekontaminative 
Wirkung, d. h. die umgekehrte Wirkung zeigt. Unter synergistischer Wirkung von Aroma, Enzym und Pflanzenextrakt 
4Q und Vitaminen/Mineralstoffen kolonisiert dersymbiontische Komplex aus apathogenen, fakultativ pathogenen und pa- 
thogenen Mikroorganismen Ciber 6 und 24 Stunden (37 °C). Sobald Aromasynergismen mit Mikroorganismen symbi- 
ontisch wirken, zeigen sie selbst nach 24 h eine Kolonisierung, die uber dem 6-h- bzw. 24-h-Kontrollwert liegt. Enzyme 
zeigen eine ahnliche, jedoch schwachere Wirkung. 

45 

Patentanspruche 

1 . Regeneratives Arzneimittel umfassend 

50 (a) eine Mikroorganismuskomponente, enthaltend: 

(a1 ) wenigstens einen Typ apathogener Mikroorganismen und/oder 

(a2) wenigstens einen Typ pathogener oder fakultativ pathogener Mikroorganismen; 

55 (b) eine Modulatorkomponente, enthaltend 

(b1) wenigstens ein Enzym; 

(b2) wenigstens einen GRAS(Generally Recognized As Safe)-Aromastoff oder ein Derivat davon und/oder 
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(b3) wenigstens einem tierischen oder pfianzlichen Extrakt oder ein Derivat davon, der/das eine Verbin- 
dung mit alkoholischer, Saure-, Ester, Aldehyd-, Acetal- , phenolischer, funktionellen Gruppen und/oder 
mit Doppelbindungen umfasst. 

Arzneimittel nach Anspruch 1, wobei 

der apathogene Mikroorganisrnus (a1 ) ein apathogener Lactobacillus ist und vorzugsweise ausgewahlt ist aus 
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus bifidum, Lactobacillus bulgaris, Lactobacillus casei, Lactobacillus bi- 
fido longum und Lactobacillus fermentum und/oder ein Mikroorganisrnus, ausgewahlt aus Pilzen, Dermato- 
phyten, Hefe- und Sprosspilzen, die keine pathogenen odertoxinogenen Eigenschaften besitzen oder im Ga- 
strointestinaltrakt vorkommen, einschlieBlich Sarcina, Staphylococcus epidermidis, Gaffkya, Streptococcus 
K-P, Corynebacterium xerosis, Corynebacterium hoffmanni, Bacillus subtilis, und Saccharomyces cervisiae; 
und/oder 

die pathogenen oder fakultativ pathogenen Mikroorganismen (a2) ausgewahlt sind aus Serratia marcescens, 
Alcaligenes faecalis, Citrobacter, Hafnia alvei, Afflya tetragena, Neisseria catarrhalis : Neisseria sicca, Neis- 
seria Flavescens-.subf lava- ,f lava-, perflva, Veillonella parvula, Borreliabuccalis, Rhodtoru la rubra, Cladospo- 
rium, Geotrichum mucor, Mucor und Torulopsis, 

wobei die Mikroorganismuskomponente vorzugsweise wenigstens zwei, besonders bevorzugt wenigstens drei 
verschiedene Mikroorganismen enthalt. 

Regeneratives Arzneimittel nach Anspruch 1 oder 2, wobei 

das Enzym (b1) pfianzlichen, tierischen oder synthetischen Ursprungs ist und insbesondere ausgewahlt ist 
aus Chymotrypsin, Bromelain, Papain, Pepsin, Trypsin, ein Enyzm aus Gruppen der Oxidoreduktasen, Dehy- 
drogenase^ Oxygenasen, Transferasen, Hydrolases Esterasen, Glykosidasen, Proteasen, Lyasen, Isome- 
rasen, Ligasen, Synthetasen, DNA-Ligasen, Amylasen, Lipasen, Phosphatasen, Leukoproteasen, Kathepsi- 
ne, Oxidasen wie Katalasen und Peroxidasen, Carboxylasen ist und besonders bevorzugt eine Hydrolase 
oder Proteasen wie Bromelain, Trypsin, Ananain, Pepsin, Chymosin, Ficain ist; und/oder 
der (Generally Recognized As Safe)-Aromastoff oder das Derivat davon (b2) ausgewahlt sind aus: 

(i) GRAS-Aroma-Alkohole oder deren Derivate, insbesondere Benzylalkohol, Acetoin, Ethylalkohol, Pro- 
pylalkohol, iso-Propylalkohol, Propylengrykol, Glycerin, n-Butylalkohol, iso-Butylalkohol, Hexylalkohol, 
L-Menthol, Octylalkohol, Zimtalkohol, a-Methylbenzylalkohol, Heptylalkohol, n-Amylalkohol, iso-Amylal- 
kohol, Anisalkohol, Citronellol, n-Decylalkohol, Geraniol, p-y-Hexanol, Laurylalkohol, Linalool, Nerolidol, 
Nonadienol, Nonylalkohol, Rhodinol, Terpineol : Borneol, Clineol, Anisol, Cuminylalkohol, 10-Undecen- 
1-ol, 1-Hexadecanol und deren Derivate; 

(ii) Polyphenolverbindungen, insbesondere Brenzcatechin, Resorcin, Hydrochinon, Phloroglucin, Pyro- 
gallol, Cyclqhexan, Usninsaure, Acylpolyphenolen, Ligninen, Anthocyane, Flavonen, Catechinen, Gallus- 
saurederivEiten, Kaffesaure, Flavonoiden, Derivate der genannten Polyphenoie und Extrakte aus Camellia 
Primula; 

(iii) GRAS-3auren oder Derivate, insbesondere Essigsaure, Aconitsaure, Adipinsaure, Ameisensaure, 
ARfelsaure, Capronsaure.Hydrozimtsaure, Pelagonsaure, Milchsaure, Phenoxyessigsaure, Phenylessig- 
saure, Valeriansaure, iso-Valeriansaure, Zimtsaure, Citronensaure, Mandelsaure, Weinsaure, Fumarsau- 
re, tanninsaifre und deren Derivate; 

(iv) GRAS-Phenole oder deren Derivate, insbesondere Thymol, Methyleugenol, Acetyleugenol Safrol, 
Eugenol, Isoeugenol, Anethol, Phenol, Methylchavicol, Carvacrol, a-Bisabolol, Fornesol, Anisol, Prope- 
nylguaethol und deren Derivate; 

(v) GRAS-Ester, insbesondere Acetate einschlieBlich Iso-Amylacetat, Benzylacetat, Benzylphenylacetat, 
n-Butylacetat, Cinnamylacetat, Citronellylacetat, Ethylacetat, Eugenolacetat, Geranylacetat, Hexylacetat, 
Hydrocinnamylacetat, Linalylacetat, Octylacetat, Phenylethylacetat, Terpinylacetat, Triacetin, Kaliumace- 
tat, Natriumacetat und Calciumacetat sowie Ester und Esterderivate der Sauren (iii); 

(vi) Terpene, insbesondere Campher, Limonen und p-Caryophyllen; 

(vii) Acetale, insbesondere Acetal, Acetal dehyddibutylacetal, Acetaldehyddipropyl-acetal, Acetaldehyd- 
phenethylpropylacetal,Zimtaldehydethylenglycolacetal, Decanaldimethylacetal, Heptanaldimethylacetal, 
Heptanalglycerylacetal und Benzaldehydpropylenglykolacetal; 

(viii) Aldehyde, insbesondere Acetylaldehyd, Anisaldehyd, Benzaldehyd, iso-Butyl aldehyd, Citral, Citro- 
nellal, n-Caprinaldehyd, Ethylvanillin, Fufural, Heliotropin, Heptylaldehyd, Hexylaldehyd, 2-Hexenal, Hy- 
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drozimtaldehyd, Laurylaldehyd, Nonylaldehyd, Octylaldehyd, Phenylacetaldehyd, Propionaldehyd, Vanil- 
lin, Zimtaldehyd, Perillaaldehyd und Cuminaldehyd; 

(ix) GRAS-etherischen 6le, insbesondere etherische 6le und/oder alkoholische, glykolische Oder durch 
C0 2 -Hochdruckverfahren erhaltene Extrakte der folgenden Pflanzen 

(ix1) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Alkoholen: Melisse, Koriander, Kardamon, Eukalyptus; 
(ix2) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Aldehyden: Eukalyptus citriodora, Zimt, Zitrone, Lemon- 
gras, Melisse, Citronella, Limette, Orange; 

(ix3) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Phenolen: Oreganum, Thymian, Rosmarin, Orange, Nel- 

ke, Fenchel, Campher, Mandarine, Anis, Cascarille, Estragon und Piment; 

(ix4) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Acetaten: Lavendel; 

(i5) Ole bzw. Extr akte mit hohem Anteil an Estem: Sent, Zwiebel, Knoblauch; 

(ix6) Ole bzw. Extrakte mit hohem Anteil an Terpenen: Pfeffer, Pomeranze, Kiimmel, Dill, Zitrone, 

Pfefferminz, Muskatnuss; und/oder 

der tierische oder pflanzliche Extrakt (b3) ausgewahlt ist aus Extrakten von Aloe, Annatto (Samen), Arnika, 
Baldrian, Beinwell, Birkenblatter, Blutenpollen, Brennessel, Champignon, Dill, Efeu, Elbisch, Eichen(rinde), 
Fichten(nadeln), Gingko(blatter), Ginseng(wurzel), Hamamells(blatter) Henna, Heublumen, Hibiskus, Hopfen, 
Huflattich, Ingwer(wurzel), Johanniskraut, Kakao, Kaffee, Kamille, Karotlen, Knoblauch, Kolanuss, Koriander, 
Kiimmel, Lavendel, Linden(bluten), Lowenzahn, Malven, Mausedorn, Majoran, Melisse, Orangen(schalen), 
Orthosiphonis, Paprika, Pfeffer, Pfefferminze, Pilze, Rhabarber, Ringelblumen, Rosmarin, Rosskastanien, Sal- 
bei, Schachtelhalm, Schollkraut, Schwarztee, Sussholz, Wacholder(beeren), WeiBdorn, Weizenkleie, Zimt, 
Algen, Banane, Benzo, Birkenteer, Bochshorn, Boldo, Chinarinde, Copai-Balsam, Derriswurzel, Kajeputol, 
Enzian, Eukalyptus, Fenchel, Fieberklee, Kalmus, Kartoffelstarke, Kiefer, Kolophonium, Zwiebel, Larchenter- 
pentin, Leinsamen, Lorbeer, Nadelholzteer, Niduli-Baum, Perubalsam, Pyrethrum, Quassiaholz, Reis, Ro- 
tenon, Sadebaum, Saponin, Schwarzwurzel, Sent, Sesam, Soja, Sonnenhut,Tausendguldenkraut,Terpentin- 
61, Wegerich, weiBe Nieswurz, Wermut, Zypresse, Apfel, Avocado, Theobroma grandiflorum, Grapefruit, Gua- 
rana, Gurke, Hafer, Melone, Jojoba, Kiwi, Klette, Klee, Kokosnuss, Kornblume, Mandel, Mango, Mistel, Taxus, 
Papaya, Passionsfrucht, Pfirsich, Schafgarbe, Schlusselblume, Sonnenblume, Taubnessel, Thymian, Wal- 
nuss, Wasserminze, Ylang Ylang, Cochenille, Bienenwachs, Gelee Royal, Propolis, Schelllack, Lecithin, For- 
miate, Ameisensaure, Lutein, Canthaxanthin, Riboflavin, Lactoflavin, Speisefettsauren und -derivate, Angora, 
Astrahan, Cashmere, Mohair, Wolle, Milch, Kasein, Kaseinogen, Bienenpollen, Bienengift, Honig, Molke, Eier, 
Karatin, Plazenta, Fisch, Fleisch, Geflugel, Ambra, Capiz, Kaviar, Chitin, Koralle, Squalene, Seehundol, Walol, 
Schwamme, Perlen, Rogen, Robbe, Schalentiere, Spermol, Samenol, Wachs, Kamnine, Karminsaure, Catgut, 
Moschus, Zibet, Rizinus, Ostrogen, Progesteron.Testeron, Hormone, Elfenbein, Lanolin, Nerzol, Pergament, 
Seide, Schlangengift, Hamstoff, Aminosauren, Aspik, Knochen, Borsten, Kollagen, Daunen, Blut, Gelatine, 
Glycerin, Fell, Leder, Oleostearin, Lab, Stearinderivate. 

4. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 3, wobei das Arzneimittel weiterhin eine Zusatzstoff- 
komponente (c) enthait, die ausgewahlt ist aus 

(d) wenigstens einem Vitamin, 

(c2) wenigstens einem Mineralstoff oder Spurenelement, 
(c3) wenigstens einem Wachstumsforderer oder Supporter, 

(c4) wenigstens einem Zusatzstoff insbesondere Tragerstoff, Trennmittel oder Timersubstanz, 
(c5) wenigstens einem Enzymzusatzstoff, . 

wobei vorzugsweise 

die Vitamine (c1) ausgewahlt sind aus Ascorbinsaure, Ascorbinpalmitat, Ascorbate, insbesondere Magnesi- 
umascorbate, p-, y- und S-Tocopherol, a-und p-Carotin, Thiamin, Riboflavin, Niacin, Pantothensaure, Calci- 
umpantothenat, Pyridoxinhydrochlorid, Cyanocobalamin, Col-Calciferol-Cholerterin, Biotin, Folsaure und Ni- 
cotinamid; und/oder 

die Mineralstoffe und Spurenelemente (c2) ausgewahlt sind aus Calcium, Phosphor, Eisen, Magnesium, lod, 
Kalium, Chlor, Kupfer, Mangan, Chrom, Moiybdan, Selen, Silicium und Zinn; und/oder 
die Wachstumsforderer und Supporter (c3) ausgewahlt sind aus Hefe, Zucker, insbesondere Milch-, Trauben-, 
Ruben- und Rohrzucker, Gelee Royale, Pepton, Gallensalze, Kochsalz, Agar, Gelatine, Kartoffelextrakt, 
Fleischextrakt, Citrate, Rinderherzgewebe, Starke, Nikotinsaure, Tryptose, Natriumazid, Mannit, Magnesium- 
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sulfat, Dinatriumhydrogenphosphat, Kaliumhydrognphosphat, Natriumlpyruvat, Caseinpepton, Glycin, Lithi- 
umchlorid, Dikaliumphosphat, Natriumsulfit, Eisensulfat, Proteose-Pepton, Leber- Verdauungprodukt, Kartof- 
felinfus, Ochsengalle, Natriumthioglycolat, Calciumchlorid, Sojamehl, Sojamehl-Pepton, L-Cysteirv L-Aspara- 
gin, Natriumdithionit, Lecithin, Mineralstoffe und deren Salze, Rinder- und Schafsserum, Desoxyribonuklein- 
sauren, Acetate, Adeninsulfat, Guaninhydrochlorid, Caseinhydrolysat, Kalbshirninfusion, Rinderherzinfusion, 
Holzkohte und Leberinfusion; und/oder 

die Zusatzstoffe (c4) ausgewahlt sind aus Salzen, Zucker, Kohlenhydraten, EiweiB, Proteinen, Flussigkeiten, 
insbesondere Olen und Wasser, Fette, Fettsauren, und Tragerstoffen, insbesondere Propylenglycol, Benzyl- 
alkohol, Glycerin, Alginate, Lactate, Kieselsaure, Gelatine und Agar; und/oder 

die Enzymzusatzstoffe (c5) ausgewahlt sind aus Inisitol, Rutin, Lutein, L-Arginin, L-Cystein, L-Karnitin, L-Lysin, 
L-Prolin und Coenzym Q10. 

5. Arzneimittel nach einem Oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, wobei die Mikroorganismuskomponente (a) we- 
nigstens einen apathogenen Mikroorganismus (a1), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder Lactobacil- 
lus fermentum, enthalt, die Modulatorkomponente (b) wenigstens ein Enzym (b1), vorzugsweise eine Hydrolase 
und/oder Protease, enthalt, und das Arzneimittel gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausge- 
wahlt aus Vltaminen (d), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2) enthalt. 

6. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, wobei die Mikroorganismuskomponente (a) we- 
nigstens einen apathogenen Mikroorganismus (a1), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder Lactobacil- 
lus fermentum, enthalt, die Modulatorkomponente (b) wenigstens einen GRAS-Aromastoff oder ein Derivat davon 
(b2), vorzugsweise Kardamon, Anis und/oder Tannin, enthalt, und das Arzneimittel gegebenenfalls noch eine Zu- 
satzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen (d), Mineralstoffen und Spurenelementen (c2), und/oder ein 
oder mehrere Enzyme (b1) enthalt. 

7. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, wobei die Mikroorganismuskomponente (a) we- 
nigstens einen apathogenen Mikroorganismus (at), vorzugsweise Lactobacillus acidophilus und/oder Lactobacil- 
lus fermentum, enthalt, die Modulatorkomponente (b) wenigstens einem tierischen oder pflanzlichen Extrakt oder 
ein Derivat davon (b3), vorzugsweise ein Extrakt von Taxus, Gingko, Avocado und/oder Bienenpollen, enthalt, und 
das Arzneimittel gegebenenfalls noch eine Zusatzstoffkomponente (c), ausgewahlt aus Vitaminen (d), Mineral- 
stoffen und Spurenelementen (c2), ein oder mehrere Enzyme (b1) und/oder einen oder mehrere GRAS-Aroma- 
stoffe oder Derivate davon (b-2) enthalt. 

8. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, wobei die Mikroorganismuskomponente (a) we- 
nigstens einen pathogenen oderfakultativ pathogenen Mikroorganismus (a2), vorzugsweise Bacillus subtilis, Ser- 
ratia marcescens und/oder Streptococcus, enthalt, eine oder mehrere Modulatorkomponenten (b) und optionale 
Zusatzstoffkomponenten (c), wie in Anspruchen 5 bis 7 definiert, enthalt und optional einen apathogenen Mikro- 
organismus (a1 ) enthalt. 

9. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 8, wobei die Zahl der Mikroorganismen (a) im Arz- 
neimittel von 10 1 bis 10 20 , vorzugsweise 10 6 bis 10 14 pro g oder pro ml Arzneimittel betragt und/oder der Gehalt 
an (b) und (c) insgesamt 1 u,g bis 200 mg, vorzugsweise jeweils 10 u.g bis 80 mg pro g oder pro ml Arzneimittel 
betragt. 

10. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 9, das welterhin ein oder mehrwertige Alkohole mit 
2 bis 10 C-Atomen, Emulgatoren, Stabilisatoren, Antioxidantien, Konservierungsmittel, Losemittel und/oder Tra- 
gerstoffe enthalt. 

11. Arzneimittel nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 1 0, wobei das Arzneimittel inhalativ, oral, intravenos, 
intramuskular, rektal, Kontaktpraparat, innerlich/auBerlich, intraperitoneal, subkutan, auf/in inneren Organen in 
Form von Tabletten, flussig, Gas, Pulver, Injektion, Infusion, Suppositorium, Spray, Salben oder Pflaster appliziert 
werden kann, und/oder wobei das Arzneimittel ein I mm un regulator, Immunregenerativum, Antiinfektivum, Antimy- 
kotikum, Antitoxinozidikum Antiresistenzmittel und/oder Zytostatikum ist. 

12. Verwendung einer Zusammensetzung aus Mikroorganismuskomponente (a) und Modulatorkomponente (b) wie 
in Anspruchen 1 bis 8 definiert , zur Herstellung eines dekontaminativen und/oder regenerativen Mittels, insbe- 
sondere eines Immun regulators, immunregenerativums, Antiinfektivums, Antimykotikums, Antitoxinozidikums An- 
tiresistenzmittels oder Zytostatikums, zur Behandlung von Mensch und Tier. 
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13. Verfahren zur Behandlung von unspezifischer Genese, Allergien, Krebserkrankungen, Symptomen, die ursachlich 
nicht regenerativ therapierbar waren, von Immunerkrankungen, infektiosen Erkrankungen und Erkrankungen im 
Gastrointestinaltrakt bei Mensch und Tier, umfassend Verabreichen einer Zusammensetzung aus Mikroorganis- 
muskomponente (a) und Modulatorkornponente (b), wie in einem oder mehreren der Anspruchen 1 bis 8 definiert. 

5 

14. Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel, Tlernahrungsmittel oder Tiernahrungserganzungsmrttel, umfassend 
eine Zusammensetzung aus Mikroorganismuskomponente (a) und Modulatorkornponente (b), wie in einem oder 
mehreren der Anspruche 1 bis 8 definiert. 

10 15. Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel, Tlernahrungsmittel oder Tiernahrungserganzungsmittei nach einem 
oder mehreren der Anspruche 14, enthaltend 0,1 bis 900 mg, vorzugsweise 1 bis 200 mg der Zusammensetzung 
aus (a), (b) und (c) pro g Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel, Tlernahrungsmittel oder Tiernahrungser- 
ganzungsmittei. 
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